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Legenda simbolurilor utilizate

*  Procedura de consultare
***  Procedura de aprobare
***]  Procedura legislativa ordinara (prima lectura)
**#*%[1  Procedura legislativa ordinara (a doua lecturd)
**#*[II  Procedura legislativa ordinara (a treia lecturd)

(Procedura indicata se bazeaza pe temeiul juridic propus in proiectul de act.)

Amendamente la un proiect de act

Amendamentele Parlamentului prezentate pe doua coloane

Textul eliminat este evidentiat prin caractere cursive aldine in coloana din
stanga. Textul inlocuit este evidentiat prin caractere cursive aldine in ambele
coloane. Textul nou este evidentiat prin caractere cursive aldine in coloana
din dreapta.

in primul si in al doilea rand din antetul fiecirui amendament se identifica
fragmentul vizat din proiectul de act supus examindrii. In cazul in care un
amendament vizeaza un act existent care urmeaza sa fie modificat prin
proiectul de act, antetul contine doua randuri suplimentare in care se indica
actul existent si, respectiv, dispozitia din acesta vizatda de modificare.

Amendamentele Parlamentului prezentate sub forma de text consolidat

Partile de text noi sunt evidentiate prin caractere cursive aldine. Partile de
text eliminate sunt indicate prin simbolul I sau sunt tiiate. inlocuirile sunt
semnalate prin evidentierea cu caractere cursive aldine a textului nou si prin
eliminarea sau taierea textului inlocuit.

Fac exceptie de la regula si nu se evidentiaza modificarile de natura strict
tehnica efectuate de serviciile competente in vederea elaborarii textului final.
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PROIECT DE REZOLUTIE LEGISLATIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN

referitor la propunerea de regulament al Consiliului privind intreprinderea comuna
referitoare la initiativa privind medicamentele inovatoare 2
(COM(2013)0495 — C7-0259/2013 — 2013/0240(NLE))

(Consultare)
Parlamentul European,
— avand in vedere propunerea Comisiei prezentata Consiliului (COM(2013)0495),

— avand in vedere articolul 187 si articolul 188 primul paragraf din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, in temeiul carora a fost consultat de catre Consiliu (C7—
0259/2013),

— avand in vedere articolul 55 din Regulamentul sdu de procedura,
— avand in vedere raportul Comisiei pentru industrie, cercetare si energie (A7-0105/2014),
1. aproba propunerea Comisiei astfel cum a fost modificata;

2. invitd Comisia sa 1si modifice propunerea in consecintd, in conformitate cu articolul 293
alineatul (2) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene;

3. invitd Consiliul sd informeze Parlamentul in cazul in care intentioneaza sa se indeparteze
de la textul aprobat de acesta;

4. solicita Consiliului sa 1l consulte din nou in cazul in care intentioneaza sd modifice in mod
substantial propunerea Comisiei;

5. incredinteaza Presedintelui sarcina de a transmite pozitia Parlamentului Consiliului si
Comisiel.
Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul
(4) Regulamentul (UE) nr. .../2013 al (4) Regulamentul (UE) nr. 1291/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului Parlamentului European si al Consiliului'®
din... 2013 de instituire a Programului- (Orizont 2020) urmareste realizarea unui
cadru pentru cercetare §i inovare Orizont impact mai mare asupra cercetarii si
2020 (2014-2020)'° are ca obiectiv inovarii, utilizand o serie de instrumente,
realizarea unui impact mai mare asupra inclusiv parteneriate public-privat, in
cercetarii i inovdrii prin combinarea domenii-cheie in care cercetarea si
RR\1019337R0O.doc 5/59 PE523.015v02-00
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programului-cadru Orizont 2020 si a
Jondurilor din sectorul privat in cadrul
unor parteneriate public-privat, in
domenii-cheie in care cercetarea si
inovarea pot contribui la obiectivele mai
ample ale Uniunii privind competitivitatea
s la solutionarea provocarilor societale.
Implicarea Uniunii in respectivele
parteneriate ar putea lua forma unor
contributii financiare pentru intreprinderile
comune infiintate pe baza articolului 187
din tratat In temeiul Deciziei nr.
1982/2006/CE.

1030 ... [PC 02020].

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 5

Textul propus de Comisie

(5) In conformitate cu Decizia (UE)
nr..../2013 a Consiliului din ... 2013 de
instituire a programului specific de
punere in aplicare a programului Orizont
2020 (2014-2020)"', intreprinderile
comune instituite in temeiul Deciziei nr.
1982/2006/CE ar trebui sa beneficieze in
continuare de sprijin, in conditiile

PE523.015v02-00

6/59

inovarea pot contribui la obiectivele mai
ample ale Uniunii privind competitivitatea,
la mobilizarea investitiilor private si la
solutionarea provocdrilor societale. Aceste
parteneriate ar trebui sa ilustreze o
contributie echilibrati din partea tuturor
partenerilor, sd fie responsabile de
realizarea obiectivelor lor si sd se alinieze
obiectivelor strategice ale Uniunii in ceea
ce priveste cercetarea, dezvoltarea si
inovarea. Guvernanta si functionarea
acestor parteneriate ar trebui sd fie
deschise, transparente, eficace si eficiente
si sd ofere posibilitatea de a participa unei
game largi de parti interesate, active in
domeniile specifice ale respectivelor
parteneriate. Implicarea Uniunii in
respectivele parteneriate ar putea lua forma
unor contributii financiare pentru
intreprinderile comune infiintate pe baza
articolului 187 din tratat in temeiul
Deciziei nr. 1982/2006/CE.

19 Regulamentul (UE) nr. 1291/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 11 decembrie 2013 de instituire a
Programului-cadru pentru cercetare si
inovare (2014-2020) Orizont 2020 si de
abrogare a Deciziei nr. 1982/2006/CE (JO
L 347, 20.12.2013, p. 104).

Amendamentul

(5) In conformitate cu programul Orizont
2020 si Decizia 2013/743/UE'" a
Consiliului (,, Programul specific Orizont
20207”), intreprinderile comune instituite in
temeiul programului Orizont 2020 pot
beneficia in continuare sprijin . Acest
sprijin se acordd in conditiile precizate in
programul Orizont 2020 si in programul
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specificate in Decizia (UE) nr. [...]/2013.

11JO ... [PS 02020].

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8) Cercetarea in domeniul viitorului
medicinei trebuie efectuatd in domenii n
care combinatia de obiective societale, din
domeniul sanatatii publice si al

necesitd punerea in comun a resurselor si
stimularea colabordrii dintre sectorul
public si cel privat, cu implicarea IMM-
urilor. Sfera de cuprindere a initiativei ar
trebui extinsa la toate domeniile cercetarii
si inovarii biologice. Domeniile ar fi de
interes pentru sanatatea publica, astfel cum
se mentioneaza in raportul Organizatiei
Mondiale a Sanatatii privind
medicamentele prioritare pentru Europa si
la nivel mondial, care in prezent este n
curs de a fi actualizat, noua versiune fiind
asteptata in 2013. Initiativa ar trebui, in
consecintd, sd caute sd implice o gama mai
larga de parteneri, inclusiv intreprinderile
cu capitalizare medie din diferite sectoare
(de exemplu, imagistica biomedicala,
informatica medicala, metode de diagnostic

RR\1019337R0O.doc

specific Orizont 2020, in special cele
stabilite la articolul 25 din Orizont 2020,
si cu respectarea pe deplin a principiilor
generale stabilite in programul Orizont
2020 si, in special, a principiului egalitatii
de gen si al accesului liber.

1 Decizia 2013/7438/UE a Consiliului din
3 decembrie 2013 de instituire a
programului specific de punere in
aplicare a Programului-cadru pentru
cercetare si inovare (2014-2020) Orizont
2020 si de abrogare a Deciziilor
2006/971/CE, 2006/972/CE, 2006/973/CE,
2006/974/CE si 2006/975/CE (JO L 347,
20.12.2013, p. 965).

Amendamentul

(8) Cercetarea in domeniul viitorului
medicinei trebuie efectuatd in domenii in
care combinatia de obiective societale, din
domeniul sanatatii publice si al

necesitd punerea in comun a resurselor si
stimularea colaborarii dintre sectorul
public si cel privat, cu implicarea IMM-
urilor. Sfera de cuprindere a initiativei ar
trebui extinsa la acele domenii ale
cercetarii i inovdrii biologice in care s-a
demonstrat valoarea adaugatd a acestei
initiative. Domeniile ar fi de interes pentru
sanatatea publica, astfel cum se
mentioneaza in raportul Organizatiei
Mondiale a Sanatatii privind
medicamentele prioritare pentru Europa si
la nivel mondial, care in prezent este in
curs de a fi actualizat, noua versiune fiind
asteptata in 2013. Initiativa ar trebui, in
consecinta, sd caute sd implice o gama mai
larga de parteneri, inclusiv IMM-urile,
intreprinderile cu capitalizare medie si cele
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si/sau sectorul veterinar). O participare mai
ampla ar contribui la realizarea de progrese
in dezvoltarea de noi metode si tehnologii
pentru prevenirea, diagnosticarea si
tratamentul bolilor cu un impact mare
asupra sanatatii publice.

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 9

Textul propus de Comisie

(9) Continuarea acestei initiative ar trebui,
de asemenea, si ia in considerare
experienta acumulata in cadrul
operatiunilor desfasurate in cadrul
intreprinderii comune IMI, inclusiv
rezultatele evaludrii intermediare a
acesteia si recomandadrile partilor
interesate'? si sa fie pusa in aplicare
utilizand o structura si reglementari mai
adecvate obiectivelor urmarite, pentru a
spori eficienta si a asigura simplificarea la
nivel operational. In acest sens,
intreprinderea comuna referitoare la
initiativa privind medicamentele inovatoare
2 (denumitd in continuare ,,IMI2”) ar trebui
sa adopte norme financiare specifice
nevoilor sale, in conformitate cu articolul
209 din Regulamentul (UE, Euratom) nr.
966/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 25 octombrie 2012 privind
normele financiare aplicabile bugetului

PE523.015v02-00

de dimensiuni mijlocii, care nu activeaza
pe piete de capital si care prezinta
potential de inovare, din diferite sectoare
(de exemplu, imagisticd biomedicala,
informatica medicala, metode de diagnostic
si/sau sectorul veterinar), iar nivelul de
participare ar trebui sa reprezinte unul
din criteriile de evaluare ex-post ale
succesului intreprinderii comune IMI. O
participare mai ampld, inclusiv implicarea
semnificativd a organizatiilor de
cercetare, a societdtii civile si a
organizatiilor de pacienti ar contribui la
realizarea de progrese in dezvoltarea de noi
metode si tehnologii pentru prevenirea,
diagnosticarea si tratamentul bolilor cu un
impact mare asupra sandtatii publice.

Amendamentul

(9) Continuarea acestei initiative ar trebui
sd 1a In considerare rezultatele evaludrii
intermediare si recomandarile partilor
interesate, in special in ceea ce priveste
problemele ridicate de politica privind
proprietatea intelectuala aplicatd de
initiativa privind medicamentele
inovatoare, si sd asigure norme mai clare
de guvernare. Continuarea acestei
initiative ar trebui, de asemenea, sd ia in
considerare experienta acumulatd din
operatiunile desfasurate in cadrul
intreprinderii comune IMI si sd fie pusd in
aplicare utilizand o structura si
reglementdri mai adecvate obiectivelor
urmadrite, pentru a spori eficienta si a
asigura simplificarea la nivel operational.
In acest sens, intreprinderea comuna
referitoare la initiativa privind
medicamentele inovatoare 2 (denumita in
continuare ,,IMI2”) ar trebui sa adopte
norme financiare specifice nevoilor sale, in
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general al Uniunii®.

14

http://ec.europa.eu/research/consultations/li
fe_science h2020/consultation_en.htm

15JO L 298, 26.10.2012, p. 1.

conformitate cu articolul 209 din
Regulamentul (UE, Euratom) nr. 966/2012
al Parlamentului European si al
Consiliuluil>.

14

http://ec.europa.eu/research/consultations/li
fe_science h2020/consultation_en.htm

15 Regulamentul (UE, Euratom)

nr. 966/2012 al Parlamentului European si
al Consiliului din 25 octombrie 2012
privind normele financiare aplicabile
bugetului general al Uniunii si de abrogare
a Regulamentului (CE, Euratom)

nr. 1605/2002 al Consiliului (JO L 298,
26.10.2012, p. 1).

Justificare

IMI2 ar trebui sa fie rezultatul unui proces de invatare §i ar trebui sa abordeze deficientele
identificate in cadrul evaluarilor si in functionarea curenta.

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 14

Textul propus de Comisie

(14) Participarea la actiunile indirecte
finantate de intreprinderea comuna IMI2 ar
trebui sd fie in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. .../2013 al
Parlamentului European si al Consiliului
din ... 2013 de stabilire a normelor de
participare si de difuzare in cadrul
Programului-cadru pentru cercetare si
inovare Orizont 2020 (2014-2020)'.

16 JO ... [RAP 02020].

RR\1019337R0O.doc

Amendamentul

(14) Participarea la actiunile indirecte
finantate de Intreprinderea comund IMI2
respectd prevederile Regulamentului (UE)
nr. 1290/2013 al Parlamentului European si
al Consiliului'S. Intreprinderea comund
IM12 se va asigura ca participantii
protejeazd, exploateaza si difuzeaza
rezultatele respective intr-o manierd care
sa permita difuzarea si exploatarea
datelor cercetarii si accesul convenabil la
produsul final.

16 Regulamentul (UE) nr. 1290/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 11 decembrie 2013 de stabilire a
normelor de participare si diseminare

PE523.015v02-00

RO



RO

pentru ,,Programul-cadru pentru
cercetare $i inovare (2014-2020) —
»Orizont 2020 si de abrogare a
Regulamentului (CE) nr. 1906/2006 (JO L
347,20.12.2013, 81).

Justificare

Schimbul de date rezultate din proiectele IMI2 este esential pentru consolidarea proceselor
colaborative si cumulative in vederea imbunatatirii cunostintelor stiintifice.

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 14 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 15

Textul propus de Comisie

(15) Contributia financiara din partea
Uniunii ar trebui sa fie administratd in
conformitate cu principiul bunei gestiuni
financiare si cu normele relevante privind
gestionarea indirecta prevazute in
Regulamentul (UE, Euratom) nr. 966/2012
si In Regulamentul delegat (UE) nr.
1268/2012 al Comisiei din 29 octombrie

PE523.015v02-00
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Amendamentul

(14a) Fara a aduce atingere evaluarii
intermediare mentionate la articolul 11
din prezentul regulament si in
conformitate cu articolul 26 din
programul Orizont 2020, initiativele
comune in domeniul tehnologiei, fiind
instrumente speciale de finantare, ar
trebui sd faca obiectul unei evaludri
intermediare aprofundate, care ar trebui
sd cuprindd in mod specific o analizd a
deschiderii, transparentei, eficientei si
eficacitatii lor.

Amendamentul

(15) Contributia financiard @ Uniunii ar
trebui sa fie administratd in conformitate
cu principiul bunei gestiuni financiare si cu
normele relevante privind gestionarea
indirecta prevazute la articolul 60
alineatele (1)—(4) din Regulamentul (UE,
Euratom) nr. 966/2012 si Regulamentul
delegat (UE) nr. 1268/2012 al Comisiei din

RR\1019337R0O.doc



2012 privind normele de aplicare a
Regulamentului (UE, Euratom) nr.
966/201217,

17JOL 362 31.12.2012, p. 1.

Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 18

Textul propus de Comisie

(18) Competentele exercitate de auditorul
intern al Comisiei asupra intreprinderii
comune IMI2 ar trebui sa fie identice cu
cele exercitate asupra Comisiei.

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 19

Textul propus de Comisie

(19) In conformitate cu articolul 287
alineatul (1) din Tratatul privind
SJunctionarea Uniunii Europene, actele
constitutive ale organismelor, oficiilor sau
agentiilor instituite de Uniune pot exclude
examinarea de catre Curtea de Conturi a
conturilor tuturor veniturilor si
cheltuielilor respectivelor organisme,
oficii sau agentii. In conformitate cu
articolul 60 alineatul (5) din
Regulamentul (UE, Euratom) nr.
966/2012, conturile organismelor

RR\1019337R0O.doc

29 octombrie 2012 privind normele de
aplicare a Regulamentului (UE, Euratom)
nr. 966/201217.

I7Regulamentul delegat (UE) nr.
1268/2012 al Comisiei din 29 octombrie
2012 privind normele de aplicare a
Regulamentului (UE, Euratom) nr.
966/2012 (JO L 362, 31.12.2012, p. 1).

Amendamentul

(18) Competentele exercitate de auditorul
intern al Comisiei asupra intreprinderii
comune IMI2 ar trebui sa fie identice cu
cele exercitate asupra Comisiei. Acelasi
lucru este valabil si pentru Curtea de
Conturi Europeand si pentru Parlamentul
European.

Amendamentul

(19) Prin derogare de la articolul 60
alineatul (7) si articolul 209 din
Regulamentul (UE, Euratom) nr.
966/2012, descarcarea de gestiune pentru
executia bugetului intreprinderii comune
IM1I?2 ar trebui sa fie acordata de
Parlamentul European, pe baza
recomandirii Consiliului. Prin urmare,
obligatiile de raportare mentionate la
articolul 60 alineatul (5) din regulamentul
respectiv nu ar trebui sa se aplice
contributiei Uniunii la intreprinderea

PE523.015v02-00
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mentionate la articolul 209 al
Regulamentului (UE, Euratom) nr.
966/2012 trebuie sa fie examinate de catre
un organism de audit independent, care
trebuie sa emitd un aviz cu privire la,
printre altele, fiabilitatea conturilor,
precum si la legalitatea si la regularitatea
tranzactiilor corespunzdtoare. Conturile
intreprinderii comune IMI2 nu ar trebui
sd faca obiectul examindarii de catre
Curtea de Conturl, fapt justificat prin
evitarea duplicdrii examindrii conturilor.

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 19 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 19 b (nou)

Textul propus de Comisie

PE523.015v02-00

comuna IMI2, insa ar trebui aliniate, in
mdsura posibilului, la cele prevazute
pentru organismele mentionate la articolul
208 din Regulamentul (UE, Euratom) nr.
966/2012. Auditarea conturilor, precum si
a legalitatii si regularitatii tranzactiilor
subiacente ar trebui sa fie efectuatd de
catre Curtea de Conturi.

Amendamentul

(19a) fntreprinderea comund IMI2 ar
trebui sa functioneze in mod transparent,
Sfurnizdnd organismelor sale toate
informatiile pertinente disponibile si
pundnd la dispozitia publicului informatii
referitoare la functionarea sa, inclusiv
proiectele de ordine de zi si procesele-
verbale ale intrunirilor Consiliului de
conducere si ale comitetului stiintific. In
plus, membrii consiliului de conducere,
comitetul stiintific si directorul executiv ar
trebui sa isi publice si sa isi actualizeze in
mod constant declaratia integrala privind
activitatile profesionale si interesele
financiare.

Amendamentul

(19b) Pentru a garanta o abordare bazata
pe provociri, este necesard o planificare

RR\1019337R0O.doc



strategica coordonatd a activitatilor de
cercetare i inovare in conformitate cu
obiectivul specific ,,Sandatate, schimbari
demografice si bundstare” din cadrul
prioritdtii ,, Provocadri societale” din
programul Orizont 2020. Contribuind la
definirea priorititilor privind cercetarea si
inovarea, Grupul stiintific pentru sindtate
ar trebui sd contribuie la evitarea
fragmentarii si sa se asigure ca diferitele
instrumente de finantare din prioritatea
»Provocari societale”, inclusiv IMI2,
contribuie la imbundtatirea sandtatii si
bundstarii tuturor pe tot parcursul vietii
intr-un mod coordonat.

Justificare

Se urmareste alinierea cu articolul 12 din Regulamentul-cadru Orizont 2020.

Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 21

Textul propus de Comisie

(21) Intreprinderea comuna IMI a fost
infiintatd pentru o perioada care se incheie
la 31 decembrie 2017. Intreprinderea
comund IMI2 ar trebui sa ofere sprijin
continuu programului de cercetare privind
medicamentele inovatoare, prin extinderea
sferei de cuprindere a activitdtilor in
cadrul unui set de norme modificat.
Tranzitia de la intreprinderea comuna IMI
la intreprinderea comuna IMI2 ar trebui sa
fie aliniatd si sincronizata cu tranzitia de la
cel de-al saptelea program-cadru la
Programul-cadru Orizont 2020, pentru a se
asigura utilizarea optima a fondurilor
disponibile pentru cercetare. In interesul
asigurdrii securitatii si claritatii juridice,
Regulamentul (CE) nr. 73/2008 al
Consiliului ar trebui, prin urmare, sa fie
abrogat si ar trebui sa se prevada dispozitii

RR\1019337R0O.doc

Amendamentul

(21) Intreprinderea comuna IMI a fost
infiintatd pentru o perioada care se incheie
la 31 decembrie 2017. Intreprinderea
comund IMI2 ar trebui sa ofere sprijin
continuu programului de cercetare privind
medicamentele inovatoare, prin
implementarea activitatilor ramase care
au fost prevazute in cadrul programului
de cercetare IMI in conformitate cu
normele intreprinderii comune IMI.
Tranzitia de la intreprinderea comuna IMI
la intreprinderea comuna IMI2 ar trebui sa
fie aliniatd si sincronizata cu tranzitia de la
cel de-al saptelea program-cadru la
programul Orizont 2020, pentru a se
asigura utilizarea optima a fondurilor
disponibile pentru cercetare. in interesul
asigurdrii securitatii si claritatii juridice,
Regulamentul (CE) nr. 73/2008 al

PE523.015v02-00
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tranzitorii, Consiliului ar trebui, prin urmare, sa fie
abrogat si ar trebui sa se prevada dispozitii
tranzitorii,

Justificare

Ar trebui clarificat faptul ca activitatea intreprinderii comune IMI2 se limiteaza exclusiv la
implementarea activitatilor ramase, care au fost initial prevazute pana in 2017 in cadrul
programului de cercetare IMI. Aceste activitati ramase ar trebui sa respecte normele ,,vechi”
ale programului IMI, iar activitatile din cadrul IMI2 ar trebui sa respecte normele ,,noi”.
Intrucdt aceastd situatie este deja destul de greoaie, cele doud tipuri de norme nu ar trebui
modificate si nici combinate in perioada 2014-2017.

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 21 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(21a) Avind in vedere obiectivul general
al programului Orizont 2020 de a
simplifica si armoniza mai mult
mecanismele de finantare a cercetarii i
inovarii la nivel european, intreprinderile
comune ar trebui sa evite aplicarea unor
norme diferite de cele valabile pentru
programul Orizont 2020, iar durata
tuturor parteneriatelor de tip public-privat
finantate in cadrul programului Orizont
2020 ar trebui aliniata la durata
programului Orizont 2020 pentru a se
evita situatia in care seturi de norme
diferite sunt valabile simultan si pentru a
se evita sarcina administrativd
suplimentara care ar reveni in viitor
participantilor si organismelor Uniunii;

Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 21 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul
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Amendamentul 15

Propunere de regulament
Considerentul 21 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Considerentul 21 d (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1019337R0O.doc

(21b) In vederea eliminarii discrepantelor
in materie de cercetare si inovare in
Europa, ar trebui sa se dezvolte
complementaritatea si sinergiile strinse in
cadrul fondurilor structurale. Atunci cand
este posibil, ar trebui promovata
interoperabilitatea dintre programul
Orizont 2020 si fondurile structurale. Se
va incuraja finantarea cumulativa sau
combinatd. In acest context, masurile ar
trebui sd vizeze exploatarea la maximum
a potentialului rezervei de talente a
Europei si optimizarea, in acest mod, a
impactului economic si social al cercetarii
si al inovarii, fiind diferite, dar
complementare in ceea ce priveste
politicile si actiunile fondurilor politicii de
coeziune.

Amendamentul

(21c) Ar trebui sd se pund in aplicare
mdsuri care promoveazd participarea
IMM-urilor, a universitatilor si a
centrelor de cercetare. In acest context, ar
trebui sa se identifice si sa se elimine
barierele care impiedica participarea la
program a unor noi entitati.

Amendamentul

(21d) Avand in vedere importanta
cercetdrilor fundamentale pentru a
genera idei inovatoare care sd faca

PE523.015v02-00
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posibila inovarea in viitor, solicitd sa fie
formulate propuneri de proiecte
colaborative de C&D pentru cercetarea in
materie de sandtate in cadrul programului
Orizont 2020, in plus fatd de activitatile
intreprinderii comune IMI2 si in paralel
cu acestea, in special in ceea ce priveste
cercetarile desfasurate la nivelurile de
maturitate a tehnologiilor 1-4;

Justificare

Potrivit Regulamentului privind programul Orizont 2020, activitatile de C&D vizate de ITC
ar trebui, de asemenea, incluse in cererile de propuneri obisnuite din cadrul programelor de
lucru ale Orizont 2020. In cazul IMI2, ar trebui desfasurate cercetdri colaborative in paralel
cu activitatile din cadrul IMI2 la nivelurile inferioare de maturitate a tehnologiilor (TRL),
pentru a putea fi incluse mai multe universitati si IMM-uri in activitatile de cercetare din
domeniul sanatatii finantate de UE, asigurandu-se astfel un echilibru just intre TRL de la
nivelurile inferioare si cele superioare si creand, prin urmare, un mediu de cercetare
concurential care sa impulsioneze inovarea in viitor.

Amendamentul 17

Propunere de regulament
Considerentul 21 e (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(21e) Avind in vedere sinergiile
preconizate intre programul Orizont 2020
si fondurile structurale, precum si
programele nationale si regionale
pertinente de finantare a activitatilor de
cercetare i dezvoltare, regiunile din
Uniune ar trebui incurajate sd contribuie
in mod proactiv la activitatile
intreprinderii comune IM12, de exemplu
prin sprijinirea financiard a unei
infrastructuri de cercetare pertinente,
elaborarea de propuneri, exploatarea
rezultatelor cercetarilor sau activitati de
relationare ale actorilor pertinenti, pentru
a spori impactul regional al activitatilor
din cadrul intreprinderii comune IMI2 si
potentialul acestora de a genera locuri de
munca si la nivel regional.
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Justificare

Parlamentul European a promovat cu succes includerea unui nou articol in Regulamentul-
cadru Orizont 2020 prin care se cere in mod expres imbunatdatirea sinergiilor dintre
programul Orizont 2020 si fondurile structurale. In acest context, ITC nu ar trebui si
reprezinte o exceptie. Regiunile ar trebui sa fie incurajate sa contribuie la activitatile
acestora, in special avand in vedere potentialul lor enorm de consolidare a clusterelor

regionale.

Amendamentul 18

Propunere de regulament
Articolul 1

Textul propus de Comisie

Pentru punerea in aplicare a initiativei
tehnologice comune privind
medicamentele inovatoare se instituie o
intreprindere comund, in sensul articolului
187 din tratat (denumita in continuare
»intreprinderea comund IMI2”), pentru o
perioada cuprinsa intre 1 ianuarie 2014 si
31 decembrie 2024.

Amendamentul 19

Propunere de regulament
Articolul 2

Textul propus de Comisie

Obiective

Intreprinderea comuna IMI2 are
urmatoarele obiective:

(a) sa contribuie la punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. [...]/2013/UE
[Programul-cadru Orizont 2020/, in
particular partea ... din Decizia (UE) nr.
[-..]/2013/UE [Programul specific de
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Amendamentul

Pentru punerea in aplicare a initiativei
tehnologice comune privind
medicamentele inovatoare se instituie o
intreprindere comund, in sensul articolului
187 din tratat (denumita in continuare
»intreprinderea comuna IMI2”), pentru o
perioada cuprinsa intre 1 ianuarie 2014 si
31 decembrie 2024. Totusi, in
conformitate cu durata de aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 1291/2013

(s Programul-cadru Orizont 2020”) toate
cererile de propuneri sunt lansate inainte
de 31 decembrie 2020.

Amendamentul

Obiective

Intreprinderea comuna IMI2 are
urmatoarele obiective:

(a) sa contribuie la punerea in aplicare a
Programului-cadru Orizont 2020, in
particular partea a IIl-a din Decizia
2013/743/UE si, mai ales, sa
imbunatateascd sandtatea si bundstarea
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punere in aplicare a Programului-cadru
Orizont 2020] si, mai ales, sa
imbundtiteasca sandtatea si bunastarea
cetdtenilor Europei.

(b) sa contribuie la obiectivele initiativei
tehnologice comune privind
medicamentele inovatoare, in special
pentru a:

(1) cresterea ratei de succes a trialurilor
clinice efectuate cu medicamente
prioritare identificate de Organizatia
Mondiala a Sanatatii;

(1) reduce timpul necesar pentru a dovedi
validitatea clinicd a unui concept in
procesul de dezvoltare a medicamentelor
pentru boli cum ar fi cele imunologice,
respiratorii, neurologice si
neurodegenerative;

(i11) dezvolta noi terapii pentru boli in cazul
carora existd o necesitate stringenta
nesatisfacuta, cum ar fi boala Alzheimer,
precum si pentru fenomene in cazul carora
atractivitatea pietei este limitata, cum ar fi
rezistenta la antimicrobiene;

(iv) dezvolta biomarkeri cu rol diagnostic
s1 terapeutic pentru boli, care au in mod
clar relevanta clinica si care sunt aprobati
de autoritatile de reglementare;

(v) reduce rata de esec in trialurile clinice
de faza III cu vaccinuri experimentale, prin
intermediul unor noi biomarkeri pentru
controalele initiale ale eficacitatii si
sigurantet;

(vi) Imbunatati actualul proces de
dezvoltare a medicamentelor, prin
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cetatenilor Europei.

(b) sa sprijine punerea in aplicare a
obiectivelor de politica publica prin
intermediul initiativei tehnologice comune
privind medicamentele inovatoare,
conform prioritatilor privind inovarea si
cercetarea stabilite in Programul-cadru
Orizont 2020, in special pentru a:

(1) creste rata de succes in trialurile clinice
prin sprijinirea proiectelor inovatoare
privind medicamentele si terapiile
prioritare identificate de Organizatia
Mondiala a Sandtatii pentru a rdaspunde
nevoilor terapeutice si de sandtate
publica, precum si in domeniile in care
sectorul privat nu este suficient stimulat
sd investeascd singur;

(1) reduce timpul necesar pentru a dovedi
validitatea clinicd a unui concept in
procesul de dezvoltare a medicamentelor
pentru boli cum ar fi cele imunologice,
respiratorii, neurologice si
neurodegenerative;

(111) dezvolta noi vaccinuri, metode de
diagnostic, medicamente si terapii pentru
boli in cazul carora existd o necesitate
stringenta nesatisfacuta, cum ar fi boala
Alzheimer §i rezistenta la antimicrobiene
in general, precum si pentru fenomene in
cazul carora atractivitatea pietei este
limitata, cum ar fi bolile orfane sau rare;

(1v) sprijini dezvoltarea de biomarkeri cu
rol diagnostic si terapeutic pentru boli, care
au Tn mod clar relevanta clinica si care sunt
aprobati de autoritatile de reglementare;

(v) reduce rata de esec 1n trialurile clinice
de faza III cu vaccinuri experimentale, prin
intermediul unor noi biomarkeri pentru
controalele initiale ale eficacitatii si
sigurantei;

(vi) Imbunatati actualul proces de
dezvoltare a medicamentelor, prin
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furnizarea de sprijin pentru dezvoltarea de
instrumente, standarde si metode pentru
evaluarea eficacitatii, sigurantei si calitatii
produselor reglementate care sunt destinate
sectorului sdnatatii.

Amendamentul 20

Propunere de regulament
Articolul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1019337R0O.doc

furnizarea de sprijin pentru dezvoltarea de
instrumente, standarde si metode pentru
evaluarea eficacitdtii, eficientei, sigurantei,
beneficiilor terapeutice si calitatii
produselor reglementate care sunt destinate
sectorului sanatatii.

(via) consolida capacitatea actorilor de
mici dimensiuni, precum organizatiile de
cercetare, universitdtile si IMM-urile, de a
participa la modele deschise de inovare;

(ba) promova implicarea IMM-urilor in
activitdtile sale, in conformitate cu
obiectivele Programului-cadru Orizont
2020;

(bb) facilita tranzitia cditre un sistem de
inovare deschis, consoliddnd procesele
colaborative si cumulative in vederea
imbundtatirii cunostintelor stiintifice;

(bc) viza asigurarea unor terapii
disponibile si accesibile, in conformitate
cu obiectivele si prioritdatile Uniunii in
materie de cercetare-dezvoltare in
domeniul sanatdtii, astfel cum se prevede
in programul Orizont 2020;

Proiectele derulate in cadrul IMI2 in
urma cererilor deschise de propuneri
pentru proiecte pot include, ca participant
si coordonator, orice institutie eligibild.

Amendamentul

Articolul 2a
Sfera de cuprindere a activitatilor

(1) Pentru a indeplini obiectivele stabilite
la articolul 2, intreprinderea comuna
IMI2 poate finanta activitati de cercetare
si dezvoltare care corespund nivelurilor de
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maturitate a tehnologiilor 2-6.

(1) In cazul in care programul de
cercetare IMI2 prevede activititi de
inovare care corespund nivelurilor de
maturitate a tehnologiilor 7 si 8, ratele de
finantare pentru actiuni indirecte se reduc
in conformitate cu articolul 28 din
Regulamentul (UE) nr. 1290/2013.

Justificare

Scopul prezentului articol este de a clarifica sfera activitatilor intreprinderii comune IMI2, in
special in ceea ce priveste nivelurile pertinente de maturitate a tehnologiilor acoperite de
programul sau de cercetare. Normele de participare impun, de asemenea, luarea in
considerare in mod mai serios a conceptului de nivel de maturitate a tehnologiilor atunci
cand se stabilesc nivelurile de finantare, aspect vizat in acest articol in legatura cu ratele de

finantare aplicate in cazul actiunilor indirecte.

Amendamentul 21

Propunere de regulament

Articolul 3 — alineatul 1 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

Valoarea maxima a contributiei din partea
Uniunii, inclusiv creditele AELS, la
intreprinderea comund IMI2 pentru a
acoperi costurile administrative si costurile
operationale este de I 725 de milioane
EUR si este compusa din urmatoarele:

Amendamentul 22

Propunere de regulament

Amendamentul

Valoarea maxima a contributiei din partea
Uniunii, inclusiv contributiile statelor
membre ale Asociatiei Europene a
Liberului Schimb (AELS), la
intreprinderea comund IMI2 pentru a
acoperi costurile administrative si costurile
operationale este de 1 638 750 000 EUR si
este compusd din urmatoarele:

Articolul 3 — alineatul 1 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) pana la 1 500 de milioane EUR pentru
a echivala contributia din partea EFPIA, a
entitatilor sale constitutive sau a entitatilor

PE523.015v02-00

Amendamentul

(a) pana la 1 425 000 000 EUR se adauga
la contributia din partea EFPIA, a
entitatilor sale constitutive sau a entitatilor
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afiliate acestora;

Amendamentul 23

Propunere de regulament

afiliate acestora;

Articolul 3 — alineatul 1 — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) pana la 225 de milioane EUR pentru a
echivala contributii suplimentare din
partea altor parteneri asociati sau din partea
entitatilor lor constitutive sau a entitatilor
afiliate acestora.

Amendamentul 24

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Contributia financiara din partea Uniunii
este platita din creditele corespunzdtoare
din bugetul general al Uniunii alocate
Programului specific Orizont 2020 de
punere 1n aplicare a Programului-cadru
Orizont 2020 in conformitate cu articolul
58 alineatul (1) litera (c) punctul (iv) si
articolele cu 60 s1 61 din Regulamentul
(UE, Euratom) nr. 966/2012 pentru
organismele mentionate la articolul 209 din
regulamentul respectiv.

Amendamentul 25

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Acordul de delegare mentionat la alineatul
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Amendamentul

(b) pana la 213 750 000 EUR se adaugid la
contributiile suplimentare din partea altor
parteneri asociati sau din partea entitdtilor
lor constitutive sau a entitatilor afiliate
acestora.

Amendamentul

Contributia financiara din partea Uniunii
este platita din creditele corespunzatoare
din bugetul general al Uniunii alocate
Programului specific Orizont 2020 de
punere 1n aplicare a Programului-cadru
Orizont 2020 in conformitate cu articolul
58 alineatul (1) litera (c) punctul (iv),
articolul 60 alineatele (1)-(4) si
articolul 61 din Regulamentul (UE,
Euratom) nr. 966/2012 pentru organismele
mentionate la articolul 209 din
regulamentul respectiv.

Amendamentul

Acordul de delegare mentionat la alineatul
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(2) se refera la elementele prevazute la
articolul 58 alineatul (3), la articolele 60 si
61 din Regulamentul (UE, Euratom) nr.
966/2012 si la articolul 40 din
Regulamentul delegat (UE) nr. 1268/2012
al Comisiei, precum si, printre altele, la
urmatoarele:

Amendamentul 26

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 3 — litera ¢

Textul propus de Comisie
(c) indicatorii de performanta specifici

referitori la functionarea intreprinderii
comune IMI2;

Amendamentul 27

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 3 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) masurile privind furnizarea de date
necesare pentru a se asigura cd Comisia
poate sd isi indeplineasca obligatiile de
raportare si difuzare;

Amendamentul 28

Propunere de regulament
Articolul 5

Textul propus de Comisie

Intreprinderea comuna IMI2 adopta
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(2) se refera la elementele prevazute la
articolul 58 alineatul (3), articolul 60
alineatele (1)-(4) si articolul 61 din
Regulamentul (UE, Euratom) nr. 966/2012
si la articolul 40 din Regulamentul delegat
(UE) nr. 1268/2012 al Comisiei, precum si,
printre altele, la urmatoarele:

Amendamentul

(c) indicatorii de performanta specifici
referitori la functionarea intreprinderii
comune IMI2 mentionati in anexa,

Amendamentul

(d) masurile privind furnizarea de date
necesare pentru a se asigura ca Comisia
poate sd isi indeplineasca obligatiile de
raportare si difuzare, inclusiv introducerea
in timp util in baza globald de date a
02020 [ECORDA] a unor informatii
complete privind toate propunerile si
acordurile de grant, precum si partenerii
aferenti;

Amendamentul
Fard a aduce atingere articolului 12,
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normele sale financiare specifice in
conformitate cu articolul 209 din
Regulamentul (UE, Euratom) nr. 966/2012
si cu Regulamentul (UE) nr.....

Amendamentul 29

Propunere de regulament
Articolul 11

Textul propus de Comisie

Evaluare

(1) Pana la 31 decembrie 2017, Comisia
efectueazd o evaluare intermediara a
intreprinderii comune IMI2. Comisia
comunicd, pana la data de 30 iunie 2018,
Parlamentului European si Consiliului
concluziile respectivei evaluari, Insotite de
observatiile sale.
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intreprinderea comund IMI2 adopta
normele sale financiare specifice, in
conformitate cu articolul 209 din
Regulamentul (UE, Euratom) nr. 966/2012
si cu Regulamentul (UE) nr...

Amendamentul

Rapoarte si evaluare

(1) Pana la 30 iunie 2017, Comisia
organizeazd o evaluare intermediara
independenta a intreprinderii comune
IMI2, care ia in considerare
recomandarile generale ale Grupului
stiintific pentru sandtate in conformitate
cu articolul 12 alineatul (2) din
Programul-cadru Orizont 2020 si avizul
comitetului stiintific. Evaluarea compara,
printre altele, realizarile intermediare ale
IMI?2 cu indicatorii specifici enumerati la
clauza 18a din statutul care figureaza in
anexa prezentului regulament. Comisia
comunicd, pand la data de 31 decembrie
2017, Parlamentului European si
Consiliului concluziile respectivei evaluari,
insotite de observatiile sale. Rezultatele
evaludarii intermediare independente a
intreprinderii comune IMI2 sunt luate in
considerare in cadrul evaludrii
intermediare a programului-cadru
Orizont 2020.

In conformitate cu articolul 32 din
Programul-cadru Orizont 2020 si in
cadrul evaluarii intermediare a Orizont
2020, initiativele tehnologice comune ca
instrument de finantare al programului-
cadru Orizont 2020 fac obiectul unei
evaluari aprofundate, care cuprinde,
printre altele, o analiza a gradului de
deschidere, transparenta si eficientd al
parteneriatelor de tip public-privat bazate
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Amendamentul 30

Propunere de regulament
Articolul 12

Textul propus de Comisie

(1) Descarcarea de gestiune a executiei
bugetului cu privire la contributia Uniunii
la Intreprinderea comuna IMI2 face parte
din descarcarea de gestiune aprobata de
catre Parlamentul European, la
recomandarea Consiliului, in ceea ce
priveste Comisia, In conformitate cu
procedura prevazuta la articolul 319 din
tratat.

2) fntreprinderea comund IMI2
coopereaza pe deplin cu institutiile
implicate in procedura de descarcare de
gestiune $i, la nevoie, furnizeazd orice
informatii suplimentare necesare. In acest
context, i se poate solicita sa fie
reprezentatd la intdlnirile cu institutiile
sau organismele relevante si sd asiste
ordonatorul de credite al Comisiei prin
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pe articolul 187 din Tratatul privind
Junctionarea Uniunii Europene.

Pentru a raspunde unor situatii
neprevdzute sau unor nevoi si evolutii noi,
Comisia poate, in urma evaludrii
intermediare a Programului-cadru
Orizont 2020, sa revizuiasca bugetul
intreprinderii comune IMI12 in cadrul
procedurii bugetare anuale.

Directorul executiv prezinta
Parlamentului European si Consiliului
un raport anual cu privire la progresele
inregistrate de intreprinderea comund
IMI2. Acest raport cuprinde detaliile cu
privire la punerea in aplicare, inclusiv
numdrul de propuneri inaintate, numarul
de propuneri selectionate in vederea
Sfinantarii, tipul de participanti, inclusiv
IMM-urile, precum si statistici nationale.

Amendamentul

(1) Descarcarea de gestiune a executiei
bugetului cu privire la contributia Uniunii
la intreprinderea comuna IMI2 este
acordatd de Parlamentul European, la
recomandarea Consiliului, in conformitate
cu procedura prevazutd in normele
financiare ale intreprinderii comune
1.
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delegare.

Amendamentul 31

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Pentru asigurarea coerentei, Comisia
poate decide sa efectueze auditurile
mentionate la alineatul (1) in cazul acelor
participanti care au primit finantare din
partea Intreprinderii comune IMI2.

Amendamentul

(2) Pentru asigurarea coerentei, Comisia
poate decide sa efectueze auditurile
mentionate la alineatul (1) in cazul acelor
participanti care au primit finantare din
partea intreprinderii comune IMI2 sau au
contribuit la activitati finantate de
aceasta.

Justificare

Toti partenerii care participa la activitati de cercetare si inovare ale intreprinderii IMI2 ar

trebui sa faca obiectul unor audituri.

Amendamentul 32

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Fara a aduce atingere clauzei 17
alineatul (4) din statutul care figureazd in
anexd, intreprinderea comuna IMI2 acorda
personalului Comisiei si altor persoane
autorizate de aceasta, precum si Curtii de
Conturi, acces la amplasamentele si sediile
sale si la toate informatiile, inclusiv la
informatiile in format electronic, necesare
pentru efectuarea auditurilor.

Amendamentul 33

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 3 — litera b
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Amendamentul

(1) Intreprinderea comuni IMI2 acorda
personalului Comisiei si altor persoane
autorizate de aceasta, precum si Curtii de
Conturi, acces la amplasamentele si sediile
sale si la toate informatiile, inclusiv la
informatiile in format electronic, necesare
pentru efectuarea auditurilor.
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(b) Comisia si Curtea de Conturi sa (b) Comisia si Curtea de Conturi sa
efectueze astfel de audituri cu privire la efectueze astfel de audituri cu privire la
beneficiarii finantarilor din partea participantii la activitdtile de cercetare §i
intreprinderii comune IMI12, in inovare finantate de intreprinderea
conformitate cu competentele lor comund IMI2, in conformitate cu
respective. competentele lor respective.

Amendamentul 34

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(5a) Membrii personalului intreprinderii
comune IMI2, directorul executiv si
membrii consiliului de conducere
informeaza fara intdrziere OLAF cu
privire la eventuale cazuri de frauda care
le-au fost aduse la cunostinti in cadrul
exercitarii atributiilor sau mandatului lor,
fara ca sa fie trasi la raspundere in urma
acestui fapt.

Justificare

Combaterea fraudei trebuie sa constituie o prioritate a Uniunii. Acest dispozitiv de raportare,
care functioneaza deja cel putin intr-un stat membru, este un instrument foarte util in acest
sens.

Amendamentul 35

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2) Consiliul de conducere al eliminat
intreprinderii comune IMI2 poate adopta

modalitdtile practice de punere in aplicare

a Regulamentului (CE) nr. 1049/2001.
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Justificare

Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 stabileste deja modalitdatile prin care o institutie UE
asigura accesul la documente.

Amendamentul 36

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3a) Membrii consiliului de conducere si
ai comitetului stiintific si directorul
executiv isi publica si isi actualizeazd in
mod constant declaratia integrali privind
activitdtile profesionale, interesele
financiare si conflictele de interese.
Declaratiile contin urmdtoarele
informatii:

(a) ocupatia profesionala si apartenenta
sa la consilii sau comitete ale unor
societdti private, organizatii
neguvernamentale si asociatii;

(b) participatiile in societditi sau
parteneriate cu potentiale implicatii
asupra politicii publice sau atunci cand
participatia respectiva ii conferd
persoanei in cauzd o influenta
semnificativa asupra afacerilor.

Amendamentul 37

Propunere de regulament
Articolul 17

Textul propus de Comisie Amendamentul
Norme de participare si de difuzare Norme de participare si de difuzare
Regulamentul (UE) nr. ... [Normele de Regulamentul (UE) nr. 1290/2013 si
participare si de difuzare in cadrul deciziile Comisiei aferente punerii sale in
programului Orizont 2020] se aplica aplicare se aplica actiunilor indirecte
actiunilor finantate de intreprinderea finantate de Intreprinderea comund IMI2.
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comuni IMI2. In conformitate cu
regulamentul respectiv, intreprinderea
comund IMI2 se considera a fi un organism
de finantare si furnizeaza sprijin financiar
actiunilor indirecte, astfel cum este stabilit
la clauza 1 din statutul care figureaza in
anexa.

Amendamentul 38

Propunere de regulament
Articolul 17 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE523.015v02-00

In conformitate cu regulamentul respectiv,
intreprinderea comuna IMI2 se considera a
f1 un organism de finantare si furnizeaza
sprijin financiar actiunilor indirecte, astfel
cum este stabilit la clauza 1 din statutul
care figureaza in anexa.

Derogarile previzute la articolul 1
alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr.
1290/2013 sunt aplicate in mod sistematic
pentru a garanta securitatea juridica si
procedurald pentru toate tipurile de
participanti, pentru a permite o
participare cdt mai larga si pentru a
asigura un tratament echitabil si corect al
tuturor participantilor in ceea ce priveste
dreptul de proprietate si accesul la
rezultatele generate in cadrul proiectelor
IM1I2. Derogarile nu pot avea efecte de
descurajare asupra participarii
universitdatilor, a organizatiilor de
cercetare fara scop lucrativ sau a IMM-
urilor.

Amendamentul

In general, intreprinderea comund IMI2
aplica normele de difuzare si exploatare
previzute in programul Orizont 2020. In
plus, aceasta elaboreazd orientdri cu
caracter obligatoriu pentru a asigura:

- accesul liber la rezultatele cercetarii
dupa finalizarea proiectelor, inclusiv
accesul la date referitoare la trialuri
clinice, inclusiv rezultate negative si
pozitive;

- gestionarea proprietdtii intelectuale si a
practicilor de acordare a licentelor
concepute pentru a asigura un acces cdt
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mai larg si convenabil la produsele finale;

Se acorda atentie asigurdrii participdrii
actorilor de mici dimensiuni, precum
organizatiile de cercetare, universitdtile si
IMM-urile, la modelele deschise de

inovare.

Justificare

Se observa ca incercarile IMII de a stabili modele mai deschise de inovare in cadrul
proiectelor unice genereaza dificultati in special pentru actorii de mici dimensiuni, precum
IMM-urile, universitatile si organizatiile de cercetare. Degsi nu ar trebui pierdut din vedere
scopul crearii unor modele deschise de inovare, ar trebui acordata o atentie sporita nevoilor
actorilor mai slabi, precum i necesitatii publice de a asigura un acces mai larg si convenabil
la produsele finale. Ambele aspecte lipsesc din propunerea IMI.

Amendamentul 39

Propunere de regulament
Articolul 17 — paragraful 1 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

In conformitate cu principiile
transparentei si nediscrimindrii, astfel
cum sunt prevazute la articolul 60
alineatul (1) si la articolul 128
alineatul (1) din Regulamentul (UE,
Euratom) nr. 966/2012, precum si la
articolul 16 din prezentul regulament,
cererile de propuneri organizate de
intreprinderea comunda IMI2 sunt
publicate pe portalul internet al Orizont
2020 destinat participantilor.

Justificare

In cadrul negocierilor tripartite privind programul Orizont 2020 institutiile au fost de acord
sa imbunatateasca coerenta tuturor cererilor de propuneri posibile finantate in temeiul
programului Orizont 2020. In acest sens, Comisia s-a angajat sd promoveze publicarea
cererilor de propuneri organizate de ITC-uri pe portalul internet al Orizont 2020 destinat
participantilor. Toate au fost de acord sa urmeze aceasta procedura. Prezentul amendament
vizeaza transformarea unei obligatii asumate din proprie initiativa intr-o cerinta juridicad,
garantand solicitantilor informatii simple si accesibile..
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Amendamentul 40

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

(5) Orice credite neutilizate in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 73/2008 se
transfera intreprinderii comune IMI2.

Amendamentul

(5) Doar creditele indispensabile necesare
pentru a acoperi costurile administrative
generate de cererile de propuneri in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 73/2008
se transfera de la creditele neutilizate in
temeiul regulamentului respectiv
intreprinderii comune IMI2.

Justificare

Orice credite neutilizate ale IMI1, in afara cheltuielilor administrative indispensabile
lichidarii IMI1, ar trebui utilizate pentru finantarea proiectelor din PC 7, cum ar fi proiectele

de pe lista de rezerva.

Amendamentul 41

Propunere de regulament
Anexa 1 — partea 1

Textul propus de Comisie

Intreprinderea comuna IMI2 indeplineste
urmatoarele sarcini:

(a) mobilizarea resurselor sectoarelor
public si privat necesare pentru a atinge
obiectivele intreprinderii comune IMI2;

(b) revizuirea In mod regulat si realizarea
oricarei modificdri necesare a agendei de
cercetare strategica a intreprinderii comune
IMI2, tinand seama de progresele stiintifice
inregistrate in decursul punerii sale in
aplicare;

(c) stabilirea si dezvoltarea unei cooperari

PE523.015v02-00

Amendamentul

Intreprinderea comuna IMI2 indeplineste
urmatoarele sarcini:

(a) stimularea investitiilor private si
mobilizarea resurselor sectoarelor public si
privat necesare pentru a atinge obiectivele
intreprinderii comune IMI2;

(b) revizuirea in mod regulat si realizarea
oricarei modificdri necesare a agendei de
cercetare strategica a intreprinderii comune
IMI2, tinand seama de progresele stiintifice
inregistrate Tn decursul punerii sale in
aplicare, ludnd in considerare rezultatele
evaluarilor efectuate de Grupul stiintific
pentru sandtate al programului Orizont
2020 instituit la articolul 12 alineatul (2)
din programul Orizont 2020,

(c) stabilirea si dezvoltarea unei cooperari

RR\1019337R0O.doc



stranse, pe termen lung, intre Uniune, alti
membri, parteneri asociati, precum si alte
parti interesate, cum ar fi alte industrii,
organisme de reglementare, asociatii ale
pacientilor, mediul academic si centrele
clinice, precum si a unei cooperdri intre
industrie si mediul academic;

(d) facilitarea coordonarii cu activitatile
europene, nationale si internationale In
acest domeniu, precum si comunicarea si
colaborarea cu statele membre si tarile
asociate la Programul-cadru Orizont 2020;

(e) sprijinirea Tn mod eficient a cercetarii si
a inovarii in domeniul stiintelor biologice,
in principal prin acordarea de granturi;

(f) definirea si implementarea planului
anual de activitate al intreprinderii comune
IMI2, in principal prin intermediul
cererilor de propunerti;

(g) initierea unor cereri de propuneri si a
oricaror alte proceduri necesare pentru
finantare, evaluarea propunerilor si
acordarea de fonduri pentru proiecte in
conformitate cu normele aplicabile, in
limita sumelor disponibile;

(h) informarea, comunicarea, exploatarea si
difuzarea prin aplicarea mutatis mutandis
a dispozitiile articolului 22 din

RR\1019337R0O.doc

stranse, pe termen lung, intre Uniune, alti
membri, parteneri asociati, precum si alte
parti interesate, cum ar fi alte industrii,
organisme de reglementare, asociatii ale
pacientilor, mediul academic, organizatiile
de cercetare si centrele clinice, precum si a
unei cooperdri Intre industrie si mediul
academic, asigurdnd totodatd o
participare cit mai larga;

(d) facilitarea coordonadrii cu activitatile
europene, nationale si internationale in
acest domeniu, precum si comunicarea si
interactiunea cu statele membre si tarile
asociate la Programul-cadru Orizont 2020;

(e) sprijinirea Tn mod eficient a cercetarii si
a inovdrii preconcurentiale in domeniul
stiintelor biologice legate de sdnatate,
inclusiv a cercetdrii preconcurentiale
asociate fazelor preclinice de dezvoltare a
medicamentelor si a trialurilor clinice
inovatoare de solutionare a nevoilor de
sdndtate publicd in care sectorul privat nu
este suficient stimulat sd investeascd
singur, conform evaludrii comitetului
stiintific al IMI;

(f) definirea si implementarea planului
anual de activitate al intreprinderii comune
IMI2, in principal prin intermediul
cererilor de propuneri deschise si
competitive;

(g) initierea unor cereri de propuneri
deschise si competitive si a oricdror alte
proceduri necesare pentru finantare,
evaluarea propunerilor si acordarea de
fonduri pentru proiecte in conformitate cu
normele aplicabile, in limita sumelor
disponibile;

(ga) publicarea informatiilor cu privire la
proiecte, inclusiv numele participantilor,
precum si valoarea contributiei financiare

a intreprinderii comune IMI2 pentru
fiecare participant;

(h) informarea, comunicarea, exploatarea si
difuzarea prin aplicarea dispozitiilor
articolului 22 din Programul-cadru Orizont
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Regulamentul (UE) nr. [...]/2013
[Programul-cadru Orizont 2020/;

(1) organizarea unei reuniuni, cel putin o
datd pe an, cu grupuri de interes, pentru a
asigura caracterul deschis si transparent al
activitatilor de cercetare desfasurate de
intreprinderea comund IMI2 cu partile sale
interesate;

(j) orice alte sarcind necesard pentru a
atinge obiectivele mentionate la articolul 2
din prezentul regulament.

Amendamentul 42

Propunere de regulament
Anexa 1 — partea 2

Textul propus de Comisie

1. Membrii Intreprinderii comune IMI2
sunt urmatorii:

(a) Uniunea, reprezentatd de Comisie;

(b) dupa acceptarea acestui statut printr-o
scrisoare de aprobare, Federatia europeana
a industriilor si asociatiilor farmaceutice
(denumita in continuare ,,EFPIA”).

2. Cu conditia contribuirii la finantarea
mentionata la clauza 13 din prezentul statut
pentru atingerea obiectivelor intreprinderii
comune IMI2 prevazute la articolul 2 din
prezentul regulament si a acceptdrii acestui
statut, orice entitate juridicd care sprijina,
direct sau indirect, cercetarea si inovarea
intr-un stat membru sau Intr-o tard asociata
la Programul-cadru Orizont 2020 poate
solicita sd devina membru al intreprinderii
comune IMI2.

3. In urma acceptirii prezentului statut

PE523.015v02-00

2020;

(1) organizarea comunicarii periodice si a
unei reuniuni, cel putin o datad pe an, cu
grupuri de interes, pentru a asigura
caracterul deschis, transparent i
responsabil al activitatilor de cercetare
desfasurate de intreprinderea comuna IMI2
cu partile sale interesate prin intermediul
Forumului partilor interesate;

(j) orice alte sarcind necesard pentru a
atinge obiectivele mentionate la articolul 2
din prezentul regulament.

Amendamentul

1. Membrii Intreprinderii comune IMI2
sunt urmatorii:

(a) Uniunea, reprezentatd de Comisie;

(b) dupa acceptarea acestui statut printr-o
scrisoare de aprobare, Federatia europeana
a industriilor si asociatiilor farmaceutice
(denumita in continuare ,,EFPIA”), o
asociatie fara scop lucrativ inregistrata in
temeiul legislatiei elvetiene (numadr de
inregistrare 4749), cu sediul permanent la
Bruxelles, Belgia.

2. Cu conditia contribuirii la finantarea
mentionata la clauza 13 din prezentul statut
pentru atingerea obiectivelor intreprinderii
comune IMI2 prevazute la articolul 2 din
prezentul regulament si a acceptdrii acestui
statut, orice entitate juridica care sprijina,
direct sau indirect, cercetarea si inovarea
intr-un stat membru sau Intr-o tara asociatd
la Programul-cadru Orizont 2020 poate
solicita sd devind membru al intreprinderii
comune IMI2.

3. In urma acceptirii prezentului statut
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printr-o scrisoare de aprobare, orice
entitate juridica care nu este membru sau
entitate constitutiva a unui membru sau
entitate afiliatd a oricareia dintre acestea si
care sprijind indeplinirea obiectivelor
intreprinderii comune IMI2 in domeniul ei
specific de cercetare, dintr-un stat membru
sau dintr-o tara asociata la Programul-
cadru Orizont 2020 poate solicita sa adere
la IMI2 ca partener asociat. Scrisoarea de
aprobare detaliaza obiectul asocierii In ceea
ce priveste continutul, activitatile si durata.

4. Partenerii asociati contribuie la fel ca alti
membri decat Uniunea la costurile
operationale ale intreprinderii comune
IMI2, in conformitate cu clauza 13 din
prezentul statut.

Scrisoarea de aprobare detaliaza
contributia partenerilor asociati la
intreprinderea comuna IMI2, Uniunea
contribuind in egala masurd, in
conformitate cu articolele 3 si 4 din
prezentul regulament.

Amendamentul 43

Propunere de regulament
Anexa 1 — partea 3 — punctul 2

Textul propus de Comisie

2. Consiliul de conducere evalueaza
cererea tindnd seama de relevanta si de
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printr-o scrisoare de aprobare, orice
entitate juridica care nu este membru sau
entitate constitutiva a unui membru sau
entitate afiliata a oricareia dintre acestea si
care sprijind indeplinirea obiectivelor
intreprinderii comune IMI2 in domeniul ei
specific de cercetare, dintr-un stat membru
sau dintr-o tara asociata la Programul-
cadru Orizont 2020 poate solicita sa adere
la IMI2 ca partener asociat. Scrisoarea de
aprobare detaliaza obiectul asocierii n ceea
ce priveste continutul, activitatile si durata
si comunicd, fard intdrziere, decizia sa
Comisiei, care, in cazul in care cererea
este aprobata, are dreptul de a se opune
aderarii cu exceptia cazului in care este
vorba despre un stat membru al Uniunii.
Normele pentru acceptarea de noi membri
ar trebui sd fie publice si transparente, sa
nu prezinte obstacole inutile, iar orice
respingere trebuie sd fie justificatd in mod
clar, in scris si pusa la dispozitia
candidatului si a grupului de
reprezentanti ai statelor.

4. Partenerii asociati contribuie la fel ca alti
membri decat Uniunea la costurile
operationale ale intreprinderii comune
IMI2, in conformitate cu clauza 13 din
prezentul statut.

Scrisoarea de aprobare detaliaza
contributia partenerilor asociati la
intreprinderea comuna IMI2, Uniunea
contribuind in egald masurd, in
conformitate cu articolele 3 si 4 din
prezentul regulament.

Amendamentul

2. Consiliul de conducere evalueaza
cererea tindnd seama de relevanta si de
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valoarea adaugata potentiald a
solicitantului pentru indeplinirea
obiectivelor intreprinderii comune IMI2. El
decide apoi cu privire la cerere.

valoarea addugata potentiala a
solicitantului pentru indeplinirea
obiectivelor intreprinderii comune IMI2. El
decide apoi cu privire la cerere si
comunicd, fard intdrziere, decizia sa
Comisiei, care, in cazul in care cererea
este aprobata, are dreptul de a se opune
aderarii, cu exceptia cazului in care este
vorba despre un stat membru al Uniunii.
Normele pentru acceptarea de noi membri
ar trebui sd fie publice si transparente, sa
nu prezinte obstacole inutile, iar orice
respingere trebuie sd fie justificatd in mod
clar, in scris si pusa la dispozitia
candidatului si a grupului de
reprezentanti ai statelor.

Justificare

Ar trebui sa i se permita Uniunii Europene, reprezentate de Comisie, sa se opund unei

aderari.

Amendamentul 44

Propunere de regulament
Anexa 1 — partea 3 — punctul 3

Textul propus de Comisie

3. Orice membru sau partener asociat poate
renunta la calitatea de membru sau de
asociat la intreprinderea comuna IMI2.
Renuntarea devine efectiva si irevocabila la
sase luni de la data notificarii celorlalti
membri si parteneri asociati. De la
momentul respectiv, fostul membru sau
partener asociat este eliberat de orice
obligatii in afara celor aprobate sau care
incumba intreprinderii comune IMI2
inainte de renuntarea la calitatea de
membru sau la participare.
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Amendamentul

3. Orice membru sau partener asociat poate
renunta la calitatea de membru sau de
asociat la intreprinderea comuna IMI2.
Renuntarea devine efectiva si irevocabila la
sase luni de la data notificarii celorlalti
membri si parteneri asociati. De la
momentul respectiv, fostul membru sau
partener asociat este eliberat de orice
obligatii in afara celor aprobate sau care
incumba intreprinderii comune IMI2
inainte de renuntarea la calitatea de
membru sau la participare. In acest caz, se
creeazd un cont in vederea lichiddrii
obligatiilor financiare dintre membrul
care se retrage Si intreprinderea comund
IMI2.

RR\1019337R0O.doc



Amendamentul 45

Propunere de regulament
Anexa 1 — partea 3 — punctul 4

Textul propus de Comisie

4. Calitatea de membru sau de asociat la
intreprinderea comund IMI2 nu poate fi
transferata unei parti terte fara acordul
prealabil al consiliului de conducere.

Amendamentul 46

Propunere de regulament
Anexa 1 — partea 6

Textul propus de Comisie

Functionarea consiliului de conducere

1. Fara a aduce atingere alineatului (2),
fiecare membru are un procent din 100 de
drepturi de vot corespunzator procentului
contributiei sale la intreprinderea comuna
IMI2.

Comisia are 50 % din drepturile de vot.
Votul Comisiei este indivizibil. Fiecare
membru poate aloca drepturile sale de vot
reprezentantilor sai In consiliul de
conducere. Membrii depun toate eforturile
posibile pentru a ajunge la un consens. In
lipsa unui consens, consiliul de conducere
1a deciziile sale cu o majoritate de cel putin
75 % din totalul voturilor, incluzand
voturile celor care nu sunt prezenti.

Presedintele consiliului de conducere este
numit anual, alternativ de catre Uniune si
de catre ceilalti membri.
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Amendamentul

4. Calitatea de membru sau de asociat la
intreprinderea comund IMI2 nu poate fi
transferata unei parti terte fard acordul
prealabil al consiliului de conducere. Acest
acord este comunicat Comisiei, care are
dreptul de a se opune.

Amendamentul

Functionarea consiliului de conducere

1. Fara a aduce atingere alineatului (2),
fiecare membru are un procent din 100 de
drepturi de vot corespunzator procentului
contributiei sale la intreprinderea comuna
IMI2.

Comisia detine 50% din totalul drepturilor
de vot. Votul Comisiei este indivizibil.
Fiecare membru poate aloca drepturile sale
de vot reprezentantilor sdi in consiliul de
conducere. Membrii depun toate eforturile
posibile pentru a ajunge la un consens. In
lipsa unui consens, consiliul de conducere
1a deciziile sale cu o majoritate de cel putin
75 % din totalul voturilor, incluzand
voturile celor care nu sunt prezenti.

Presedintele consiliului de conducere este
numit anual, alternativ de catre Uniune si
de catre ceilalti membri.

la. Comisia asigurd coordonarea
permanentd a activitatilor programului
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2. Consiliul de conducere se intruneste in
reuniune ordinara cel putin de doua ori pe
an. El poate convoca reuniuni
extraordinare la cererea oricarui membru
sau la cererea presedintelui. Reuniunile
consiliului de conducere sunt convocate de
presedintele sdu si au loc in mod normal la
sediul intreprinderii comune IMI2.

Directorul executiv participa la deliberari,
dar nu are drept de vot.

Consiliul de conducere invitd orice
partener asociat sa ia parte la deliberarile
sale in cazul acelor puncte de pe ordinea de
zi care privesc calitatea sa de asociat.
Partenerii asociati nu au drept de vot.

Presedintele grupului de reprezentanti ai
statelor participa la reuniunile consiliului
de conducere in calitate de observator.

Consiliul de conducere poate invita, de la

PE523.015v02-00

Orizont 2020 si a activitatilor
intreprinderii comune IMI2 prin
identificarea continud a unor posibile
complementaritati si sinergii, inclusiv a
unor suprapuneri dorite, si prin punerea
in practica a unui proces formal de
coordonare in vederea armonizarii
prioritdatilor de cercetare vizate de
cercetarea colaborativa din programul-
cadru i a activitdtilor vizate de
intreprinderea comuna IMI2.

2. Consiliul de conducere se intruneste in
reuniune ordinara cel putin de doua ori pe
an. El poate convoca reuniuni
extraordinare la cererea oricarui membru
sau la cererea presedintelui. Reuniunile
consiliului de conducere sunt convocate de
presedintele sau si au loc in mod normal la
sediul intreprinderii comune IMI2.
Proiectul de ordine de zi, ordinea de zi
definitiva si procesele-verbale ale
reuniunilor sunt publicate pe pagina de
internet a IMI, fara a aduce atingere
cerintelor de confidentialitate.

Directorul executiv participa la deliberari,
dar nu are drept de vot.

Consiliul de conducere invitd orice
partener asociat sa ia parte la deliberarile
sale in cazul acelor puncte de pe ordinea de
zi care privesc calitatea sa de asociat.
Partenerii asociati nu au drept de vot.

Presedintele grupului de reprezentanti ai
statelor are dreptul sa participe la
reuniunile consiliului de conducere si sd ia
parte la deliberari, insd fara a avea drept
de vot.

Presedintele comitetului stiintific are
dreptul sa asiste la reuniunile consiliului
de conducere si sa participe la deliberdarile
acestuia, insd fard a avea drept de vot.

Presedintele forumului partilor interesate
are dreptul sa asiste la reuniunile
consiliului de conducere si sa participe la
deliberari, insd fara a avea drept de vot.

Consiliul de conducere poate invita, de la
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caz la caz, alte persoane sa participe la
reuniunile sale in calitate de observatori, in
special reprezentanti ai autoritatilor
regionale din Uniune.

Reprezentantii membrilor nu sunt personal
raspunzatori pentru actiunile pe care le-au
intreprins in calitatea lor de reprezentanti
in consiliul de conducere.

Consiliul de conducere isi adopta propriul
regulament de procedura.

Amendamentul 47

Propunere de regulament
Anexa 1 — partea 7

Textul propus de Comisie

7. Sarcinile consiliului de conducere

1. Consiliul de conducere are
responsabilitatea globald pentru orientarea
strategicd si operatiunile Intreprinderii
comune IMI2 si supravegheaza punerea in
aplicare a activitatilor sale.

2. Consiliul de conducere are, 1n special,
urmatoarele sarcini:

(a) evaluarea, acceptarea sau respingerea
cererilor de aderare ca noi membri sau
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caz la caz, alte persoane sa participe la
reuniunile sale 1n calitate de observatori, in
special reprezentanti ai autoritatilor
regionale din Uniune.

Reprezentantii membrilor nu sunt personal
raspunzatori pentru actiunile pe care le-au
intreprins in calitatea lor de reprezentanti
in consiliul de conducere.

Consiliul de conducere isi adopta propriul
regulament de procedura si il face public.

Amendamentul

7. Sarcinile consiliului de conducere

1. Consiliul de conducere are
responsabilitatea globald pentru orientarea
strategica si operatiunile intreprinderii
comune IMI2 si supravegheaza punerea in
aplicare a activitatilor sale.

la. Comisia asigurd coordonarea
permanentd a activitatilor Programului-
cadru Orizont 2020 si a activitatilor
intreprinderii comune IMI2 prin
identificarea continud a unor posibile
complementaritati si sinergii, inclusiv a
unor suprapuneri dorite, si prin punerea
in aplicare a unui proces formal de
coordonare in vederea armonizarii
prioritdtilor de cercetare vizate de
cercetarea colaborativa in temeiul
Programului-cadru Orizont 2020 si a
activitatilor vizate de intreprinderea
comuna IMI2.

2. Consiliul de conducere are, 1n special,
urmatoarele sarcini:

(a) evaluarea, acceptarea sau respingerea
cererilor de aderare ca noi membri sau
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asociati in conformitate cu clauza 3;

(b) deciderea cu privire la incheierea
calitdtii de membru sau de asociat la
intreprinderea comund IMI2 a oricarui
membru sau partener asociat care nu isi
indeplineste obligatiile;

(c) adoptarea normelor financiare ale
intreprinderii comune IMI2 in conformitate
cu articolul 5 din prezentul regulament;

(d) adoptarea bugetului anual al
intreprinderii comune IMI2, inclusiv a
schemei de personal, care indica numarul
de posturi temporare pe grupe de functii si
pe grade, precum si numarul agentilor
contractuali s1 al expertilor nationali
detasati, exprimat 1n echivalente de norma
intreaga;

(e) exercitarea competentelor autoritatii
imputernicite sd faca numiri cu privire la
personal, in conformitate cu articolul 6
alineatul (2);

(f) numirea, demiterea, prelungirea
mandatului, indrumarea i monitorizarea
performantelor directorului executiv;

(g) aprobarea organigramei biroului de
programe mentionat la clauza 9 punctul (5)
la recomandarea directorului executiv;

(h) adoptarea planului de activitate anual si
a estimarilor privind cheltuielile aferente,
propuse de cétre directorul executiv in
stransd cooperare cu grupurile consultative
mentionate la clauza 7 alineatul (2) litera
(q), dupa consultarea comitetului stiintific
si a grupului reprezentantilor statelor;

(i) aprobarea conturilor anuale;

(j) aprobarea raportului anual de activitate,
inclusiv a cheltuielilor aferente;

(k) luarea masurilor adecvate pentru
instituirea functiei de audit intern a
intreprinderii comune IMI2;

(1) aprobarea cererilor de propuneri,
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asociati in conformitate cu clauza 3;

(b) deciderea cu privire la incheierea
calitdtii de membru sau de asociat la
intreprinderea comund IMI2 a oricarui
membru sau partener asociat care nu isi
indeplineste obligatiile;

(c) adoptarea normelor financiare ale
intreprinderii comune IMI2 in conformitate
cu articolul 5 din prezentul regulament;

(d) adoptarea bugetului anual al
intreprinderii comune IMI2, inclusiv a
schemei de personal, care indicad numarul
de posturi temporare pe grupe de functii si
pe grade, precum si numarul agentilor
contractuali si al expertilor nationali
detasati, exprimat 1n echivalente de norma
intreaga;

(e) exercitarea competentelor autoritatii
imputernicite sd faca numiri cu privire la
personal, in conformitate cu articolul 6
alineatul (2);

(f) numirea, demiterea, prelungirea
mandatului, indrumarea i monitorizarea
performantelor directorului executiv;

(g) aprobarea organigramei biroului de
programe mentionat la clauza 9 punctul (5)
la recomandarea directorului executiv;

(h) adoptarea planului de activitate anual si
a estimarilor privind cheltuielile aferente,
propuse de cétre directorul executiv in
stransd cooperare cu grupurile consultative
mentionate la clauza 7 alineatul (2) litera
(q), dupa consultarea comitetului stiintific,
a grupului reprezentantilor statelor, a
Grupului stiintific pentru sandtate al
programului Orizont 2020;

(1) aprobarea conturilor anuale;

(j) aprobarea raportului anual de activitate,
inclusiv a cheltuielilor aferente;

(k) luarea masurilor adecvate pentru
instituirea functiei de audit intern a
intreprinderii comune IMI2;

(1) aprobarea cererilor propuse de catre
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precum $i, daca este cazul, a normelor
corespunzatoare privind transmiterea,
evaluarea, selectarea si acordarea si a
procedurilor de revizuire a evaluarii,
propuse de catre directorul executiv in
stransa cooperare cu grupurile consultative
mentionate la clauza 7 alineatul (2) litera

(@;

(m) aprobarea listei de propuneri selectate
pentru finantare;

(n) elaborarea politicii de comunicare a
intreprinderii comune IMI2 la
recomandarea directorului executiv;

(o) daca este cazul, stabilirea unor norme
de punere in aplicare In conformitate cu
articolul 6 alineatul (3);

(p) daca este cazul, stabilirea unor norme
privind detasarea expertilor nationali la
intreprinderea comuna IMI2 si privind
utilizarea stagiarilor in conformitate cu
articolul 7;

(q) daca este cazul, stabilirea unor grupuri
consultative pe langa organismele
intreprinderii comune IMI2;

(r) daca este cazul, transmiterea la Comisie
a oricarei cereri de modificare a
prezentului regulament propusa de orice
membru al Intreprinderii comune IMI2;

(s) asumarea raspunderii pentru orice
sarcind care nu este atribuita in mod
specific unuia dintre organismele
intreprinderii comune IMI2; el poate
atribui astfel de sarcini unuia dintre
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directorul executiv in stransa cooperare cu
grupurile consultative mentionate la clauza
7 alineatul (2) litera (q);

(m) aprobarea listei de propuneri selectate
pentru finantare pe baza clasamentului
elaborat de un grup de experti
independenti desemnati in conformitate
cu articolul 37 din Regulamentul (UE) nr.
1290/2013;

(n) elaborarea politicii de comunicare a
intreprinderii comune IMI2 la
recomandarea directorului executiv;

(na) informarea periodica a grupului de
reprezentanti ai statelor, a comitetului
stiintific si a forumului partilor interesate
cu privire la toate aspectele pertinente
pentru rolul lor consultativ;

(o) daca este cazul, stabilirea unor norme
de punere in aplicare In conformitate cu
articolul 6 alineatul (3);

(p) daca este cazul, stabilirea unor norme
privind detasarea expertilor nationali la
intreprinderea comuna IMI2 si privind
utilizarea stagiarilor in conformitate cu
articolul 7;

(q) daca este cazul, stabilirea unor grupuri
consultative pe langa organismele
intreprinderii comune IMI2 prin
intermediul unor cereri de propuneri
deschise;

(r) daca este cazul, transmiterea la Comisie
a oricarei cereri de modificare a
prezentului regulament propusa de orice
membru al Intreprinderii comune IMI12;

(s) asumarea raspunderii pentru orice
sarcina care nu este atribuitda In mod
specific unuia dintre organismele
intreprinderii comune IMI2; el poate
atribui astfel de sarcini unuia dintre
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respectivele organisme.

respectivele organisme.

Justificare
Trebuie sa fie coordonate de urgenta activitdtile de cercetare din programul-cadru si
activitatile desfasurate in cadrul initiativelor tehnologice comune, inclusiv gestionarea
suprapunerilor dorite si a sinergiilor si complementaritatilor necesare. Comisia ar fi
entitatea careia aceasta sarcind i-ar reveni in mod firesc, iar rolul pe care il are in structura
de conducere a ITC-lor (50 % din voturi) i-ar pune la dispozitie mijloacele necesare pentru

aceasta.

Amendamentul 48

Propunere de regulament
Anexa 1 — partea 9

Textul propus de Comisie

9. Sarcinile directorului executiv

1. Directorul executiv este responsabilul
principal cu gestionarea cotidiand a
intreprinderii comune IMI2 in conformitate
cu deciziile consiliului de conducere.

2. Directorul executiv este reprezentantul
legal al intreprinderii comune IMI2. El/ea
raspunde in fata consiliului de conducere.

3. Directorul executiv executa bugetul
intreprinderii comune IMI2.

4. Directorul executiv indeplineste In
special urmatoarele sarcini in mod
independent:

(a) pregatirea si prezentarea spre adoptare
de catre consiliul de conducere a
proiectului de buget anual, inclusiv a
schemei de personal corespunzatoare,
indicand numarul de posturi temporare in
fiecare grad si fiecare grupa de functii si
numarul agentilor contractuali si al
expertilor nationali detasati exprimat in
echivalente de norma intreaga;

(b) pregatirea, in strdnsa cooperare cu
organismele consultative mentionate la

clauza 7 alineatul (2) litera (q), si
prezentarea spre adoptare de catre consiliul
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Amendamentul

9. Sarcinile directorului executiv

1. Directorul executiv este responsabilul
principal cu gestionarea cotidiand a
intreprinderii comune IMI2 in conformitate
cu deciziile consiliului de conducere.

2. Directorul executiv este reprezentantul
legal al intreprinderii comune IMI2. El/ea
raspunde in fata consiliului de conducere.

3. Directorul executiv executa bugetul
intreprinderii comune IMI2.

4. Directorul executiv indeplineste n
special urmatoarele sarcini in mod
independent:

(a) pregatirea si prezentarea spre adoptare
de catre consiliul de conducere a
proiectului de buget anual, inclusiv a
schemei de personal corespunzatoare,
indicand numarul de posturi temporare in
fiecare grad si fiecare grupa de functii si
numadrul agentilor contractuali si al
expertilor nationali detasati exprimat in
echivalente de norma intreaga;

(b) pregatirea, in stransa cooperare cu
organismele consultative mentionate la

clauza 7 alineatul (2) litera (q), si
prezentarea spre adoptare de catre consiliul
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de conducere a planului de activitate anual
si a estimarilor privind cheltuielile
aferente;

(c) prezentarea spre aprobare de catre
consiliul de conducere a conturilor
anuale;

(d) pregatirea si prezentarea spre aprobare
de catre consiliul de conducere a raportului
anual de activitate, inclusiv a cheltuielilor
aferente;

(e) prezentarea spre aprobare de catre
consiliul de conducere a listei de propuneri
selectate pentru finantare;

(f) semnarea acordurilor sau deciziilor
individuale de acordare de granturi;

(g) semnarea contractelor de achizitii
publice;

(h) punerea in aplicare a politicii de
comunicare a intreprinderii comune IMI2;

(1) organizarea, conducerea si
supravegherea operatiunilor si personalului
intreprinderii comune IMI2 in limitele
impuse de delegarea de catre consiliul de
conducere, astfel cum se prevede la
articolul 6 alineatul (2) din prezentul
regulament;

(j) instituirea si asigurarea functionarii unui
sistem de control intern eficace si eficient
si raportarea catre consiliului de conducere
a oricarei modificari semnificative a
sistemului de control;

(k) asigurarea efectudrii evaluarii si
gestionarii riscurilor;

(1) luarea oricaror alte masuri necesare
pentru evaluarea progreselor realizate de
intreprinderea comund IMI2 1n indeplinirea

RR\1019337R0O.doc

de conducere a planului de activitate anual
si a estimarilor privind cheltuielile
aferente;

(c) intocmirea si prezentarea conturilor
anuale spre aprobare de catre consiliul de
conducere;

(d) pregatirea si prezentarea spre aprobare
de catre consiliul de conducere a raportului
anual de activitate, inclusiv a cheltuielilor
aferente;

(e) prezentarea spre aprobare de catre
consiliul de conducere a listei de propuneri
selectate pentru finantare;

(f) semnarea acordurilor sau deciziilor
individuale de acordare de granturi;

(g) semnarea contractelor de achizitii
publice;

(h) punerea in aplicare a politicii de
comunicare a intreprinderii comune IMI2;

(1) organizarea, conducerea si
supravegherea operatiunilor si personalului
intreprinderii comune IMI2 in limitele
impuse de delegarea de catre consiliul de
conducere, astfel cum se prevede la
articolul 6 alineatul (2) din prezentul
regulament;

(j) instituirea si asigurarea functionarii unui
sistem de control intern eficace si eficient
si raportarea catre consiliului de conducere
a oricarei modificari semnificative a
sistemului de control;

(k) asigurarea efectudrii evaluarii si
gestionarii riscurilor;

(ka) punerea in aplicare si monitorizarea
in timp util a tuturor recomandarilor
Jormulate in urma evaludrii finale a
intreprinderii comune IMI, a evaludrii
intermediare a intreprinderii comune
IMT1?2 si a oricarei alte evaludri pertinente
a activitatilor din cadrul IMI12;

(1) luarea oricdror alte masuri necesare
pentru evaluarea progreselor realizate de
intreprinderea comund IMI2 1n indeplinirea
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obiectivelor sale;

5. Directorul executiv instituie un birou de
programe pentru executarea, sub directa sa
raspundere, a tuturor sarcinilor de sprijin
care decurg din prezentul regulament.
Biroul de programe este format din
personalul intreprinderii comune IMI2 si
indeplineste 1n special urmatoarele sarcini:

(a) oferirea de sprijin pentru crearea si
gestionarea unui sistem contabil adecvat in
conformitate cu normele financiare ale
intreprinderii comune IMI2;

(b) gestionarea cererilor de propuneri
astfel cum se prevede 1n planul de
activitate anual si administrarea acordurilor
sau deciziilor de grant, inclusiv
coordonarea acestora;

(c) punerea la dispozitia membrilor si a
altor organisme ale Intreprinderii comune
IMI2 a tuturor informatiilor relevante si a
intregului sprijin necesar pentru
indeplinirea indatoririlor lor, precum si
solutionarea cererilor lor specifice;

(d) functionarea ca secretariat al
organismelor intreprinderii comune si
sprijinirea oricdrui grup consultativ instituit
de consiliul de conducere.

Amendamentul 49

Propunere de regulament
Anexa 1 — partea 10

Textul propus de Comisie
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obiectivelor sale;

5. Directorul executiv instituie un birou de
programe pentru executarea, sub directa sa
raspundere, a tuturor sarcinilor de sprijin
care decurg din prezentul regulament.
Biroul de programe este format din
personalul intreprinderii comune IMI2 si
indeplineste in special urmatoarele sarcini:

(a) oferirea de sprijin pentru crearea si
gestionarea unui sistem contabil adecvat in
conformitate cu normele financiare ale
intreprinderii comune IMI2;

(b) gestionarea cererilor, inclusiv
evaluarea de cdtre un grup de experti
independenti, astfel cum se prevede in
planul de activitate anual si administrarea
acordurilor sau deciziilor de grant, inclusiv
coordonarea acestora;

(ba) stabilirea si gestionarea unui sistem
de informare si promovare pentru
participarea larga la activitatile
intreprinderilor comune, si anume
cererile de propuneri, inclusiv un link
catre sistemul punctelor nationale de
contact;

(c) punerea la dispozitia membrilor si a
altor organisme ale Intreprinderii comune
IMI2 a tuturor informatiilor relevante si a
intregului sprijin necesar pentru
indeplinirea ndatoririlor lor, precum si
solutionarea cererilor lor specifice;

(d) functionarea ca secretariat al
organismelor intreprinderii comune si
sprijinirea oricarui grup consultativ instituit
de consiliul de conducere.

Amendamentul
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1. Comitetul stiintific este format din
maximum 7 membri, numiti pentru o
perioada de un an, reinnoibila. Grupul is1
alege un presedinte din randul membrilor
sdi pe o perioada de un an.

Daca este necesar, pot fi numiti experti
suplimentari pentru sarcini specifice ad hoc
si pentru o durata limitata.

2. Membrii comitetului stiintific reflectd o
reprezentare echilibrata a expertilor
consacrati la nivel mondial din mediul
academic, industrie si organismele de
reglementare. In ansamblu, membrii
comitetului stiintific detin competente si
cunostinte stiintifice de nivel expert care
acoperd domeniul tehnic relevant, necesare
pentru a putea formula recomandari
stiintifice strategice intreprinderii comune
IMI2.

3. Consiliul de conducere stabileste
criteriile specifice si procesul de selectare
pentru componenta comitetului stiintific si
numeste membrii acestuia. Consiliul de
conducere ia in considerare candidatii
potentiali propusi de cétre grupul de
reprezentanti ai statelor al IMI2.

4. Comitetul stiintific indeplineste
urmatoarele sarcini:

(a) consilierea cu privire la prioritatile
stiintifice care trebuie abordate in planurile
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1. Comitetul stiintific este format din
maximum 75 membri, numiti pentru o
perioada de doi ani, reinnoibild. Grupul isi
alege un presedinte din randul membrilor
sdi pe o perioada de maximum doi ani.
Componenta sa respectdi egalitatea de gen
in conformitate cu articolul 16 din
Programul-cadru Orizont 2020.

Daca este necesar, pot fi numiti experti
suplimentari pentru sarcini specifice ad hoc
si pentru o durata limitata, procedura de
selectie a acestora fiind identicd cu cea a
membrilor permanenti ai comitetului
stiintific.

2. Membrii comitetului stiintific reflectd o
reprezentare echilibrata a expertilor
independenti consacrati la nivel mondial
din mediul academic, profesiile medicale,
industrie si organismele de reglementare.
In ansamblu, membrii comitetului stiintific
detin competente si cunostinte stiintifice de
nivel expert care acoperd domeniul tehnic
relevant, necesare pentru a putea formula
recomandari stiintifice strategice
intreprinderii comune IMI2.

3. Consiliul de conducere stabileste
criteriile specifice si procesul de selectare
pentru componenta comitetului stiintific si
numeste membrii acestuia. Consiliul de
conducere ia in considerare candidatii
potentiali propusi de cétre grupul de
reprezentanti ai statelor al IMI2.

4. Comitetul stiintific indeplineste
urmatoarele sarcini:

(-a) consilierea cu privire la prioritdtile
stiintifice care trebuie incluse in agenda
de cercetare strategicd, ludnd in
considerare rezultatele evaludarilor
efectuate de Grupul stiintific pentru
sandtate al programului Orizont 2020,
precum si informatiile referitoare la
preferintele societale colectate prin
actiuni de implicare a publicului;

(a) consilierea cu privire la prioritatile
stiintifice care trebuie abordate in planurile
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de activitate anuale;

(b) consilierea cu privire la realizarile
stiintifice descrise in raportul anual de
activitate.

5. Comitetul stiintific se intruneste cel
putin o datd pe an. Reuniunile sunt

convocate de catre presedintele acestuia.

6. Comitetul stiintific poate, cu acordul
presedintelui, invita alte persoane sa
participe la reuniunile sale.

PE523.015v02-00

de activitate anuale, inclusiv proiectele
cererilor de propuneri;

(b) consilierea cu privire la realizarile
stiintifice descrise 1n raportul anual de
activitate.

(ba) intocmirea unui raport anual privind
progresele activitdtilor de cercetare §i
dezvoltare si publicarea acestuia;

(bb) elaborarea de recomandari adresate
Comisiei privind evaluarea intermediard a
intreprinderii comune IMI2 pe care
urmeazd sa o realizeze pind la 31 iunie
2017. Evaluarea intermediard va aprecia,
de asemenea, dacd s-au luat in
considerare preferintele societale rezultate
in urma actiunilor de implicare a
publicului.

Recomandarile comitetului stiintific sunt
luate in considerare in mod
corespunzator.

4a. Comitetul stiintific poate emite, din
proprie initiativd, recomandari
intreprinderii comune IMI?2 referitoare la
aspecte tehnice, administrative si
stiintifice.

Intreprinderea comuni IMI2 informeazi
comitetul stiintific cu privire la masurile
luate ca urmare a recomandarilor
respective, justificand cazurile in care nu
adoptd respectivele recomandari.

5. Comitetul stiintific se intruneste cel
putin de doud ori pe an. Reuniunile sunt
convocate de catre presedintele acestuia.
Proiectul de ordine de zi, ordinea de zi
definitiva si procesele-verbale ale
reuniunilor sunt publicate pe pagina de
internet a IMI, fara a aduce atingere
cerintelor de confidentialitate.

6. Comitetul stiintific poate, cu acordul
presedintelui, invita alte persoane sa
participe la reuniunile sale.

6a. Comitetul stiintific primeste cu
regularitate informatii, in special cu
privire la participarea la actiuni indirecte
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7. Comitetul stiintific isi adoptd propriul
regulament de procedura.

Amendamentul 50

Propunere de regulament
Anexa 1 — partea 10 — punctul 3

Textul propus de Comisie

3. Consiliul de conducere stabileste
criteriile specifice si procesul de selectare
pentru componenta comitetului stiintific si
numeste membrii acestuia. Consiliul de
conducere ia in considerare candidatii
potentiali propusi de cétre grupul de
reprezentanti ai statelor al IMI2.

Amendamentul 51

Propunere de regulament
Anexa 1 — partea 11

Textul propus de Comisie

Grupul de reprezentanti a1 statelor

1. Grupul de reprezentanti ai statelor al
IMI2 este compus din cate un reprezentant
al fiecarui stat membru si al fiecdrei tari
asociate la Programul-cadru Orizont 2020.
Grupul isi alege un presedinte din randul
membrilor sai.

2. Grupul de reprezentanti ai statelor se
reuneste cel putin o datd pe an. Reuniunile
sunt convocate de catre presedintele
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finantate de intreprinderea comuna IMI2,
la rezultatul fiecarei cereri i al
implementarii proiectelor, la sinergiile
atinse impreund cu alte programe
relevante ale Uniunii, la executia
bugetului alocat IMI2 si la difuzarea si
exploatarea rezultatelor cercetdrilor.

7. Comitetul stiintific isi adoptd propriul
regulament de procedura si il face public.

Amendamentul

3. Consiliul de conducere stabileste
criteriile specifice si procesul de selectare
pentru componenta comitetului stiintific si
numeste membrii acestuia. Consiliul de
conducere isi desemneazdi membrii din
randul candidatilor potentiali propusi de
catre grupul de reprezentanti ai statelor al
IMI2.

Amendamentul

Grupul de reprezentanti ai statelor

1. Grupul de reprezentanti ai statelor al
IMI2 este compus din cate un reprezentant
al fiecarui stat membru si al fiecdrei tari
asociate la Programul-cadru Orizont 2020.
Grupul isi alege un presedinte din randul
membrilor sai.

2. Grupul de reprezentanti ai statelor se
reuneste cel putin de doud ori pe an.
Reuniunile sunt convocate de catre
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acestuia. Presedintele consiliului de
conducere si directorul executiv sau
reprezentantii lor participa la reuniuni.

3. Grupul de reprezentanti ai statelor
revizuieste in special informatii si ofera

consiliere cu privire la urmatoarele aspecte:

(a) progresele inregistrate de programe in
cadrul Intreprinderii comune IMI2 si
indeplinirea obiectivelor acesteia;

(b) actualizarea orientdrii strategice;

(c) conexiunile cu Programul-cadru
Orizont 2020;

(d) planurile de activitate anuale;

(e) implicarea IMM-urilor.

4. Grupul de reprezentanti ai statelor
furnizeaza, de asemenea, informatii
intreprinderii comune IMI2 si actioneaza
ca o interfata cu aceasta, cu privire la
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presedintele acestuia. Presedintele
Consiliului de conducere si directorul
executiv sau reprezentantii lor participa la
reuniuni. Proiectul de ordine de zi,
ordinea de zi definitiva si procesele-
verbale ale reuniunilor sunt publicate pe
pagina de internet a IMI, fara a aduce
atingere cerintelor de confidentialitate.

Presedintele grupului reprezentantilor
statelor poate invita alte persoane sa
participe la reuniunile sale in calitate de
observatori, in special reprezentanti ai
autoritdtilor regionale din Uniune,
reprezentanti ai asociatiilor de IMM-uri,
reprezentanti ai organizatiilor societdtii
civile si reprezentanti ai organizatiilor
pacientilor.

3. Grupul de reprezentanti ai statelor
revizuieste in special informatii si ofera
consiliere cu privire la urmatoarele aspecte:

(a) progresele inregistrate de programe in
cadrul Intreprinderii comune IMI2 si
indeplinirea obiectivelor acesteia, inclusiv
cererile de propuneri, procesul de
evaluare si rezultatul acestuia, la acelasi
nivel de exhaustivitate si detaliere ca cel
asigurat pentru comitetul de programare;

(b) actualizarea orientdrii strategice;

(c) conformitatea cu Programul-cadru
Orizont 2020;

(d) planurile de activitate anuale, inclusiv
proiectele de cereri de propuneri,

(da) oportunitatea includerii unei
prioritati de cercetare vizate de
intreprinderea comund IMI2 in cadrul
cererilor periodice din Programul-cadru
Orizont 2020 pentru a dezvolta noi
sinergii cu activititile de cercetare §i
inovare de importantd strategicd.

(e) implicarea IMM-urilor.

4. Grupul de reprezentanti ai statelor
furnizeaza, de asemenea, informatii
intreprinderii comune IMI2 si actioneaza
ca o interfata cu aceasta, cu privire la
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urmatoarele aspecte:

(a) stadiul programelor relevante de
cercetare si inovare nationale sau
regionale, precum si identificarea unor
potentiale domenii de cooperare, inclusiv
realizarea lor;

(b) masurile specifice luate la nivel
national sau regional in ceea ce priveste
evenimentele de difuzare, atelierele tehnice
dedicate si activitatile de comunicare.

5. Grupul de reprezentanti ai statelor poate
formula, din proprie initiativa, recomandari
intreprinderii comune IMI2 cu privire la
aspecte tehnice, administrative si
financiare, In special atunci cand aceste
aspecte afecteaza interesele nationale sau
regionale.

Intreprinderea comuna IMI2 informeaza
grupul de reprezentanti ai statelor cu
privire la masurile luate ca urmare a
recomandarilor respective.

6. Grupul de reprezentanti ai statelor 1si
adopta propriul regulament de procedura.

Amendamentul 52

Propunere de regulament
Anexa 1 — partea 12
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urmatoarele aspecte:

(a) stadiul programelor relevante de
cercetare si inovare nationale sau
regionale, precum si identificarea unor
potentiale domenii de cooperare, inclusiv
realizarea lor;

(b) masurile specifice luate la nivel
national sau regional in ceea ce priveste
evenimentele de difuzare, atelierele tehnice
dedicate si activitatile de comunicare.

4a. Grupul de reprezentanti ai statelor
primeste cu regularitate informatii, in
special cu privire la participarea la
actiuni indirecte finantate de
intreprinderea comuna IMI12, la rezultatul
fiecarei cereri si al implementdarii
proiectelor, la sinergiile atinse impreund
cu alte programe relevante ale Uniunii, la
executia bugetului alocat IMI2 si la
difuzarea si exploatarea rezultatelor
cercetarilor.

5. Grupul de reprezentanti ai statelor poate
formula, din proprie initiativa, recomandari
intreprinderii comune IMI2 cu privire la
aspecte tehnice, administrative si
financiare, In special atunci cand aceste
aspecte afecteaza interesele nationale sau
regionale.

Intreprinderea comuna IMI2 informeazi
grupul de reprezentanti ai statelor cu
privire la masurile luate ca urmare a
recomandarilor respective.

6. Grupul de reprezentanti ai statelor isi
adopta propriul regulament de procedura si
il face public.
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Textul propus de Comisie

12. Forumul partilor interesate

1. Forumul partilor interesate este deschis
participarii tuturor partilor interesate din
sectorul public si privat si grupurilor de
interese internationale din statele membre,
din térile asociate, precum si din alte tari.

2. Forumul partilor interesate este informat
cu privire la activitdtile intreprinderii
comune IMI2 si este invitat sa formuleze
observatii.

3. Reuniunile forumului partilor interesate
sunt convocate de catre directorul executiv.

Amendamentul 53

Propunere de regulament
Anexa 1 — partea 14 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

12. Forumul partilor interesate

1. Forumul partilor interesate este deschis
participarii tuturor partilor interesate din
sectorul public si privat si grupurilor de
interese internationale din statele membre,
din térile asociate, precum si din alte tari.
Acesta include reprezentanti ai
organizatiilor pacientilor, ai organizatiilor
Sfurnizorilor de asistenta medicald si ai
altor organizatii ale societatii civile.
Forumul isi alege un presedinte din
randul membrilor.

2. Forumul partilor interesate este informat
periodic cu privire la activitatile
intreprinderii comune IMI2, in special cu
privire la participarea la actiunile
indirecte finantate de intreprinderea
comuna IM12, la rezultatul fiecarei cereri
si al implementdrii proiectelor, la
sinergiile realizate cu alte programe
pertinente ale Uniunii, la executia
bugetului alocat IMI2, precum si la
difuzarea si exploatarea rezultatelor
cercetarilor si este invitat sa formuleze
observatii, inclusiv cu privire la
prioritatile agendei de cercetare
strategicd.

3. Reuniunile forumului partilor interesate
sunt convocate de catre directorul executiv
cel putin o datd pe an.

Amendamentul

Dacd un membru al intreprinderii
comune IMI2 nu isi indeplineste
angajamentele privind contributia
financiard convenitd, directorul executiv
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Amendamentul 54

Propunere de regulament
Anexa 1 — partea 17

Textul propus de Comisie

Raportarea operationala si financiara

1. Directorul executiv raporteaza anual
consiliului de conducere cu privire la
indeplinirea sarcinilor sale In conformitate
cu normele financiare ale intreprinderii
comune IMI2.

Paina la data de 15 februarie a fiecarui
an, directorul executiv prezinta consiliului
de conducere spre aprobare un raport anual
de activitate cu privire la progresele
inregistrate de intreprinderea comund IMI2
in anul calendaristic precedent, in special
in ceea ce priveste planul de activitate
anual pentru anul respectiv. Raportul
respectiv include, printre altele, informatii
cu privire la urmatoarele aspecte:

(a) cercetarea, inovarea si alte actiuni
desfasurate si cheltuielile aferente;

(b) propunerile prezentate, defalcate pe
tipuri de participanti, inclusiv IMM-urile,

RR\1019337R0O.doc

consemneaza acest lucru i stabileste un
termen rezonabil pentru remedierea
acestei situatii. Dacad situatia nu este
remediatd in termenul respectiv,
directorul executiv convoacd o reuniune a
Consiliului de conducere pentru a decide
daci membrul care nu si-a indeplinit
obligatiile trebuie revocat sau daca
trebuie luate alte masuri panda la
indeplinirea obligatiilor de cdtre acesta.
Intr-o prima etapd, dupd ce au fost
audiati si li s-a acordat posibilitatea de
regularizare, consiliul de conducere poate
suspenda dreptul de vot membrilor care
nu isi indeplinesc obligatiile.

Amendamentul

Raportarea operationala si financiara

1. Directorul executiv raporteaza anual
consiliului de conducere cu privire la
indeplinirea sarcinilor sale Tn conformitate
cu normele financiare ale intreprinderii
comune IMI2.

In termen de doud luni de la incheierea
fiecarui exercitiu financiar, directorul
executiv prezintd consiliului de conducere
spre aprobare un raport anual de activitate
cu privire la progresele inregistrate de
intreprinderea comuna IMI2 in anul
calendaristic precedent, in special in ceea
ce priveste planul de activitate anual pentru
anul respectiv. Raportul respectiv include,
printre altele, informatii cu privire la
urmatoarele aspecte:

(a) cercetarea, inovarea si alte actiuni
desfasurate si cheltuielile aferente;

(b) propunerile prezentate, defalcate pe
tipuri de participanti, inclusiv IMM-urile,
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si pe tari;

(c) actiunile selectate pentru finantare,
defalcate in functie de tipul de participanti,
inclusiv IMM-urile, precum si in functie de
tara si care indica contributia Intreprinderii
comune IMI2 pentru fiecare dintre
participanti si actiuni.

2. Odata ce a fost aprobat de consiliul de
conducere, raportul anual de activitate este
pus la dispozitia publicului.

3. Intreprinderea comundi IMI2 trimite
Comisiei un raport anual in conformitate
cu articolul 60 alineatul (5) din
Regulamentul (UE, Euratom) nr.
966/2012.

PE523.015v02-00

si pe tari;

(c) actiunile selectate pentru finantare,
defalcate 1n functie de tipul de participanti,
inclusiv IMM-urile, precum si in functie de
tara si care indica contributia Intreprinderii
comune IMI2 pentru fiecare dintre
participanti si actiuni.

2. Odata ce a fost aprobat de consiliul de
conducere, raportul anual de activitate este
pus la dispozitia publicului.

3. Pdna la data de 1 martie din urmdatorul
exercitiu financiar, contabilul
intreprinderii comune IM12 comunica
conturile provizorii contabilului Comisiei
si Curtii de Conturi.

Pind la data de 31 martie din urmatorul
exercitiu financiar, intreprinderea
comuna IMI12 transmite raportul privind
gestiunea bugetara si financiard
Parlamentului European, Consiliului si
Curtii de Conturi.

La primirea observatiilor Curtii de
Conturi referitoare la conturile provizorii
ale intreprinderii comune IM12 in temeiul
articolului 148 din Regulamentul
financiar, contabilul intocmeste conturile
finale ale intreprinderii comune IMI2, iar
directorul executiv le transmite consiliului
de conducere in vederea emiterii unui
aviz.

Consiliul de conducere emite un aviz cu
privire la conturile finale ale
intreprinderii comune IMI2.

Pana la data de 1 iulie dupd incheierea
fiecarui exercitiu financiar, directorul
executiv transmite Parlamentului
European, Consiliului, Comisiei si Curtii
de Conturi conturile finale, impreund cu
avizul consiliului de conducere.

Conturile finale se publica in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene pdnd la data
de 15 noiembrie a anului urmator.

Pana la data de 30 septembrie, directorul
executiv trimite Curtii de Conturi un
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4. Conturile intreprinderii comune IMI2
se examineazd de cdtre un organism de
audit independent, astfel cum se prevede
la articolul 60 alineatul (5) din
Regulamentul (UE, Euratom) nr.
966/2012.

Amendamentul 55

Propunere de regulament
Anexa 1 — partea 18 a (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

18a - Indicatori

raspuns la observatiile facute de aceasta
in cadrul raportului sau anual. Directorul
executiv trimite, de asemenea, acest
raspuns Consiliului de conducere.

Directorul executiv transmite
Parlamentului European, la cererea
acestuia, orice informatii necesare pentru
buna derulare a procedurii de descdircare
de gestiune pentru exercitiul financiar in
cauzd, in conformitate cu articolul 165
alineatul (3) din Regulamentul (UE,
Euratom) nr. 966/2012.

Indicatorii de performantd pentru evaluarea progresului in raport cu obiectivele previzute

la articolul 2 sunt:

Progres stiintific si tehnologic

Indicator Obiectiv
Monitorizarea Monitorizarea realizarii A se vedea sectiunea 3.2 din
realizarii obiectivelor obiectivelor specifice raportul privind evaluarea
IcC impactului
Numdarul de retele de 3 retele de inovare deschisa
inovare deschisa create intre diferite sectoare
industriale si 2 retele de
trialuri clinice
Numarul de agende Stabilirea de agende
RR\1019337R0O.doc 51/59 PE523.015v02-00
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Monitorizarea punerii

in aplicare a agendei

strategice de cercetare

strategice stabilite in plus
fata de IC

Numdrul de parteneriate
stabilite

Numdarul de puncte de date
analizate pentru realizarea
unei taxonomii moleculare
corecte a bolilor

Numdrul de boli clasificate

Numarul de trialuri
analizate pentru a invita
din rezultate negative

Nivelul de luare in
considerare a modificarilor
sanatatii si a celor
demografice si a
obiectivelor politicii privind
bundstarea

Monitorizarea operatiunilor 1IC

Selectarea proiectelor
si alocarea fondurilor

PE523.015v02-00
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Timpul pénda la acordarea
granturilor

Timpul pdnda la efectuarea
platilor

Nivelul de respectare a
calendarului

Nivelul de participare a
IMM-urilor si beneficiile
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strategice in 3 domenii de
cercetare definite in
obiectivele specifice de la
sectiunea 3.2;

Parteneriate in 16 domenii
de cercetare definite in
obiectivele specifice de la
sectiunea 3.2

5 milioane de puncte de
date

4 domenii de boli

125 de trialuri

Agenda strategica de
cercetare trebuie sd
abordeze punctele 1.1.2,
1.2.2, parti din 1.2.3 si parti
din 1.3.1 ale abordarii
generale partiale din
Programul-cadru Orizont
2020

270 de zile
30 de zile

Bugetul angajat si cererile
de propuneri lansate in
consecintd

De la inceput, 20 % din
finantarea IMI?2 se aloca
IMM-urilor, beneficiul
pentru IMM-uri
monitorizat incepdnd cu al
2-lea an: cel putin 70 %
dintre IMM-urile
respondente declara ca
beneficiaza de cunostintele
de nivel expert ale
industriei si/sau ale
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partenerilor din mediul
academic; 80 % dintre
IMM-uri declara ca
obiectivele nu ar fi putut fi
indeplinite fara sprijinul

IMI2.
Eficienta Numdrul de publicatii In medie, 20 de publicatii
programului de per 10 milioane EUR de
cercetare finantare
Factorul de impact al Factorul de impact mediu
revistelor in care sunt cu 10 % peste media UE
publicate articolele
Impactul publicatiilor Citate cu 20 % mai mult
decdt media pentru
publicatiile UE
Numdrul de brevete In medie, 2 cereri de brevet
per 10 milioane EUR de
finantare
Intensitatea C&D Procentajul de variatie

interanuald a proportiei de
cheltuieli anuale pentru
C&D in ceea ce priveste
totalul cheltuielilor
societatilor EFPIA

Justificare

Raportoarea considera ca dispozitiile legate de stimularea investitiilor private ar trebui
consolidate in continuare, pentru a le face mai vizibile. In consecintd, a fost introdus un nou
indicator de intensitate a C&D pentru societatile EFPIA, co-membre ale intreprinderii
comune IMI.

Amendamentul 56

Propunere de regulament
Anexa 1 — partea 20

Textul propus de Comisie Amendamentul
20. Conflict de interese 20. Conflict de interese
1. Intreprinderea comuna IMI2, 1. Intreprinderea comuni IMI2,
organismele sale si personalul ei evita orice organismele sale si personalul ei evita orice
conflict de interese in cadrul punerii in conflict de interese in cadrul punerii in
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aplicare a activitatilor lor.

2. Consiliul de conducere al intreprinderii
comune IMI2 poate adopta norme de
prevenire si gestionare a conflictelor de
interese in ceea ce priveste membrii,
partenerii asociati, organismele si
personalul ei. In respectivele norme se
prevad masuri pentru a se evita conflictele
de interese in ceea ce priveste
reprezentantii membrilor care fac parte din
consiliul de conducere.

Amendamentul 57

Propunere de regulament
Anexa 1 — partea 21

Textul propus de Comisie

21. Lichidare

1. Intreprinderea comuni IMI2 se
lichideaza la incheierea perioadei
prevazute la articolul 1 din prezentul
regulament.

2. Procedura de lichidare se declanseaza in
mod automat in cazul in care Comisia sau
toti ceilalti membri se retrag din
intreprinderea comuna IMI2.

3. In scopul derulirii procedurilor de
lichidare a intreprinderii comune IMI2,
consiliul de conducere numeste unul sau
mai multi lichidatori, care se conformeaza
deciziilor consiliului de conducere.

4. Atunci cand intreprinderea comunad IMI2
este lichidata, activele sale sunt folosite
pentru a acoperi datoriile sale si cheltuielile
aferente lichidarii sale. Orice excedent este
distribuit membrilor existenti la data

PE523.015v02-00

aplicare a activitatilor lor.

2. Consiliul de conducere al intreprinderii
comune IMI2 adoptd norme de prevenire si
gestionare a conflictelor de interese in ceea
ce priveste membrii, partenerii asociati,
organismele si personalul ei. In
respectivele norme se prevad masuri pentru
a se evita conflictele de interese in ceea ce
priveste reprezentantii membrilor care fac
parte din consiliul de conducere. In
special, aceste norme clarifica detaliile
care urmeazd a fi publicate in declaratia
tuturor activitdtilor profesionale, a
intereselor financiare si a conflictelor de
interese.

Amendamentul

21. Lichidare

1. Intreprinderea comuna IMI2 se
lichideaza la incheierea perioadei
prevazute la articolul 1 din prezentul
regulament sau daca evaluarea
demonstreazd ca obiectivele intreprinderii
nu sunt indeplinite.

2. Procedura de lichidare se declanseaza in
mod automat in cazul in care Comisia sau
toti ceilalti membri se retrag din
intreprinderea comuna IMI2.

3. In scopul derulirii procedurilor de
lichidare a intreprinderii comune IMI2,
consiliul de conducere numeste unul sau
mai multi lichidatori, care se conformeaza
deciziilor consiliului de conducere.

4. Atunci cand intreprinderea comunad IMI2
este lichidata, activele sale sunt folosite
pentru a acoperi datoriile sale si cheltuielile
aferente lichidarii sale. Orice excedent este
distribuit membrilor existenti la data
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lichidarii, proportional cu contributia lor
financiara la Intreprinderea comund IMI2.
Orice astfel de excedent distribuit Uniunii
este vdrsat la bugetul Uniunii Europene.

5. Pentru asigurarea unei gestionari
adecvate a oricdrui acord Incheiat sau a
oricarei decizii adoptate de catre
intreprinderea comuna IMI2, precum si a
oricarui contract de achizitii cu duratd mai
mare decat durata intreprinderii comune, se
stabileste o procedura ad hoc.

RR\1019337R0O.doc
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lichidarii, proportional cu contributia lor
financiard la Intreprinderea comuna IMI2.
Orice astfel de excedent distribuit Uniunii
este rambursat programului specific de
punere in aplicare a Programului-cadru
Orizont 2020 in bugetul Uniunii.

5. Pentru asigurarea unei gestionari
adecvate a oricdrui acord Incheiat sau a
oricarei decizii adoptate de catre
intreprinderea comuna IMI2, precum si a
oricarui contract de achizitii cu duratd mai
mare decat durata intreprinderii comune, se
stabileste o procedura ad hoc.
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EXPUNERE DE MOTIVE

Initiativa privind medicamentele inovatoare 2 (IMI2) va fi succesoarea IMII, o initiativa
comund in domeniul tehnologiei stabilitd in conformitate cu cel de-al saptelea Program-cadru,
insd cu un domeniu de aplicare diferit: accentul se va deplasa de la cercetarea biomedicala
preconcurentiald la sdnatatea publica. Astfel, IMI2 isi va amplifica agenda pentru a putea
cuprinde intregul ciclu al inovarii, incluzand alte sectoare ale stiintelor vietii si acoperind nu
doar cercetarea, ci si comercializarea medicamentelor inovatoare.

Conform observatiilor din al doilea raport intermediar privind IMI1, a avut loc un proces de
invatare, inerent oricdrui nou sistem, care continud in prezenta propunere. Totusi, raportoarea
considerd cd mai existd anumite aspecte care pot fi imbunatatite, si anume:

o mai bund aliniere cu programul Orizont 2020;
o structurd de guvernare mai transparenta, mai responsabild si mai participativa;
o directie stiintifica mai puternica.

Alinierea cu programul Orizont 2020

In cadrul negocierilor privind pachetul Orizont 2020, Parlamentul European a urmat
recomandarile grupului de experti referitoare la evaluarea intermediard a celui de-al saptelea
Program-cadru si raportul de audit al PE efectuat ulterior, care solicitau stabilirea unui set
unic de norme pentru Intregul program si mentinerea in toate instrumentele a unei coerente
tematice clare, cu o valoare addugata europeana clard. Avand in vedere problemele deosebite
ridicate de initiativa comuna in domeniul tehnologiei, Parlamentul European a depus eforturi
considerabile pentru a garanta cd acest instrument va respecta in mod corespunzator
principiile mentionate anterior.

Astfel, articolul 19 din Regulamentul privind Programul-cadru consolideaza criteriile
referitoare la identificarea si gestionarea acestui instrument, punand un accent special pe (1)
valoarea adaugata demonstrata a acestui instrument, (ii) definirea unor obiective societale si
de competitivitate clare si masurabile, (ii1) contributia echilibratd din partea sectorului privat
in ceea ce priveste bugetul UE, (iv) respectarea normelor de participare, (V)
complementaritatea cu alte componente ale programului Orizont 2020, (vi) implicarea tuturor
partenerilor interesati din intregul lant valoric si (vii) dovada unui sistem de guvernare
deschis, transparent si participativ.

De asemenea, articolul 26 din Regulamentul privind Programul-cadru prevede o evaluare
aprofundata a initiativelor comune in domeniul tehnologiei in cadrul evaludrii intermediare a
programului Orizont 2020, incluzand, printre altele, o analizd a deschiderii, transparentei si
eficientei acestora.

Alte dispozitii ale Regulamentului privind Programul-cadru Orizont 2020 incluse in prezentul
regulament sunt:
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e un nivel crescut de participare al IMM-urilor (a se vedea articolul 18 din
Regulamentul privind Programul-cadru Orizont 2020), avand in vedere ca
raspunsurile la chestionarul prezentat participantilor la proiectul IMI aratd un
interes foarte scazut din partea industriei si a mediului academic de a Tmpartasi
cunostinte cu IMM-urile;

e coordonarea cu Grupul stiintific pentru sdnatate din cadrul programului
Orizont 2020 (a se vedea articolul 12 din Regulamentul privind Programul-
cadru Orizont 2020);

e respectarea riguroasd a principiilor generale ale programului Orizont 2020,
cum ar fi accesul deschis si echilibrul de gen (a se vedea articolul 15 si
articolul 15 litera (b) din Regulamentul privind Programul-cadru Orizont
2020);

e garantia cd domeniile acoperite de parteneriatele public-privat nu sunt excluse
in mod automat de la programele de lucru, dat fiind cd ele vizeaza completarea
si nu inlocuirea proiectelor obisnuite de cooperare transnationala (a se vedea
articolul 19 din Regulamentul privind Programul-cadru Orizont 2020);

e includerea dezvoltarii produselor vizand tratarea bolilor neglijate sau asociate
saraciei (a se vedea anexa Regulamentului privind Programul-cadru Orizont
2020, provocarea privind sanatatea)

Buget

In pofida recomandirilor recurente din partea Parlamentului European de a aloca
100 miliarde EUR programului Orizont 2020, Consiliul a decis sa reduca propunerea
Comisiei cu 12,5%. Aceastd decizie, dublatd de faptul cd raportul Riera cu privire la
Programul-cadru Orizont 2020 considerd cd esenta programului ar trebui sd o constituie in
continuare proiectele de talie medie preconcurentiale de cercetare si dezvoltare colaborativa, a
determinat-o pe raportoare sa aplice Intreprinderii comune IMI2 aceeasi reducere procentuala
bugetara ca si reducerea totald a pachetului financiar pentru programul Orizont 2020 din
cadrul CFM.

Raportoarea propune, de asemenea, limitarea transferurilor de credite nefolosite ale
intreprinderii comune IMI1 cétre intreprinderea comund IMI2, la costurile administrative
asociate gestionarii proiectelor IMI1 in curs. Restul creditelor neutilizate ar trebui transferate
catre proiectele normale din PC7 (de exemplu pentru finantarea excelentelor proiecte care se
afla momentan pe lista de rezerva).

In ceea ce priveste efectul de parghie, raportoarea considera ca dispozitiile legate de
contributiile in naturd ale industriei ar trebui consolidate in continuare pentru a le face mai
vizibile. In consecinti, a fost introdus un nou indicator de intensitate al C&D si s-a subliniat
obligatia de a extinde auditurile ex-post la contributiile in natura.

Politica in domeniul DPI

Asa cum a fost evidentiat de rezultatul consultarii publice cu privire la planurile de parteneriat
public-privat in cadrul cercetdrii si inovarii in domeniul stiintelor biologice din cadrul
programului Orizont 2020, si de ambele evaludri interimare ale Intreprinderii comune IMI,
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persistd preocupari importante in randul partilor interesate in ceea ce priveste politica DPI a
intreprinderii comune IMI. Dupd cum s-a mentionat mai sus, Parlamentul European a pledat
ferm pentru respectarea strictd a normelor de participare si solicita, astfel, membrilor
intreprinderii comune IMI sd adopte masuri pentru a se asigura ca:

e nu creeaza bariere care ar putea descuraja participarea la IMI a unor IMM-uri,
universitdti si organizatii de cercetare care exceleazd in domeniul lor de
activitate, precum si a organizatiilor pacientilor;

e se obtine o alocare echitabila a drepturilor;

e se asigura securitatea juridica de la bun inceput.

In cazul in care este necesard o derogare a unui act delegat de la normele de participare,
Parlamentul va supraveghea indeaproape ca acesta respecta principiile mentionate mai sus si
ca nu conduce la perceperea unui dezechilibru intre participanti.

O coordonare stiintificad imbunataitita

O alta criticd exprimatd In repetate randuri de catre partile interesate in reactiile lor la
consultarea publicd susmentionata a fost lipsa unei implicari semnificative a comunitatii de
cercetare in definirea agendei de cercetare strategica.

Este, de asemenea, necesar sd se asigure cd temele de cercetare corespund unui interes public
autentic $i nu sunt percepute ca o unealtd care sa permita distorsiuni ale pietei. Prin urmare,
raportoarea considerd ca este deosebit de important ca comitetul stiintific sa fie nu doar
consolidat ca organism esential al intreprinderii comune IMI, dar si ca rolul sau sa fie extins
pentru a asigura participarea sa activa la definirea prioritatilor stiintifice care urmeaza sa fie
incluse in agenda de cercetare strategica.

Pe de alta parte, ar trebui sd se asigure un nivel suplimentar de coerentd si planificare
strategicd in cadrul provocarii privind sdndtatea prin implicarea Grupului stiintific pentru
sanatate al proiectului Orizont 2020.

O guvernare mai transparenta si mai responsabila

A fost depus un set final de amendamente pentru a consolida transparenta si responsabilitatea
structurii de guvernantd a intreprinderii comune IMI si a proceselor decizionale ale acesteia,
pentru a reafirma legitimitatea si pentru a se asigura ca toate organismele dispun de mijloacele
necesare pentru a-si indeplini responsabilitatile intr-un sector deosebit de sensibil, in cadrul
caruia interesul public trebuie s reprezinte principala fortd motrice a tuturor actiunilor IMI.
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